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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online
Important information - please read prior to use

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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DESCRIPTION
MJ Flex is an intramedullary implant system specifically designed for Elastic Stable Intramedullary Nailing (ESIN) fracture fixation. The principle of ESIN involves balanced nailing to provide elasticity and stability
at the fracture site.

INTENDED USE
The MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ is intended for the treatment of diaphyseal fractures of long bones.

INDICATIONS
The MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ is indicated to treat:

upper extremity and clavicle fractures in all patients except newborns and infants;
lower extremity fractures in pediatric patients, except newborns and infants, where the flexibility of the implant is paramount not to disrupt the growth plate;
lower extremity fractures in small adults where the medullary canal is narrow.

NOTES FOR USE
The product s intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of the product must have full awareness of orthopedic fixation procedures and should be familiar with the devices, instruments
and surgical procedure, including the application and removal. Detailed operative technique guidance is available on request; please contact Orthofix or your local distributor.

CONTRAINDICATIONS
Use of the MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ is contraindicated for patients with:

general medical conditions not suitable for surgery;

active or suspected latent infections in the fracture area;

foreign body sensitivity (where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implant insertion);
mental or physiological conditions, who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions;
compromised bone stock, potentially leading to inadequate or unstable fixation of the device;

fractures with undiagnosed pathologies.

GENERAL WARNINGS

1. Preoperative procedures, knowledge of surgical technique and proper selection and placement of the implant are important aspects for the successful use of the device by the surgeon;

2. Do not combine MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ with components from other systems;

3. Do not combine two nails of dissimilar metals, since this may cause an electrolytic reaction;

4. Never insert more than two nails in the same medullary canal;

5. Nails must not be reused. If any implant has come into contact with any body fluid it should be considered to have been used. Loosening, cracking or breakage of the implants can cause loss of stabilization;

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

7. In skeletally immature patients, it is recommended to avoid crossing open epiphyseal plates to decrease the probability of consequent growth disturbance.

GENERAL PRECAUTIONS

1. Ensure that all components needed for the operation are available in the operating theatre;

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

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

4. Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the component can significantly reduce the strength and fatigue resistance of the products;

5. Check the fit and functioning of nails and instruments assembly prior to implantation;

6. Ideally, two nails should be used. Where the medullary canal is very narrow, (e.g. for clavicular, metacarpal, phalangeal and metatarsal fractures), only one nail might be used taking care to fill the canal
as much as possible;

7. Ideally, the two nails should have the same diameter so that the opposing forces are equal, limiting iatrogenic valgus or varus deformities;

8. The diameter of the selected nail should be no more than 50% of the width of isthmus. In case two nails with different diameters are used, the sum of the two diameters should not be more than the width
of the isthmus;

9. The flat part of the bended nail must be on the concave side of the curve;



10. Avoid creating sharp bends. The shape of the bent nail must be a bow without any edge;

11. If the nail is bent more than planned, avoid bending it in reverse but consider bending a new nail;

12. When opening the cortex, insert the awl with moderate pressure. The tip of the awl should be screened to avoid inadvertently driving it further than intended. This is essential when the awl is pointing
towards potentially critical locations (such as the region of the femoral artery);

13. For optimal control of the nail, make sure that one jaw of the chuck is positioned exactly over the flat part of the nail;

14. During insertion, check the progression of the nail under fluoroscopy to ensure the tip is advancing without any impediment. If the implant is not advancing properly, the surgeon should never persist in the
insertion, but should review the situation and consider the following options:
- make sure the tip of the nail has the proper orientation;
- increase the contour angle near the tip of the nail;
- gently hammering the nail;
- change the nail for the next-smaller diameter;

15. Vigorous hammering should never be necessary. The nail should advance blow by blow. If the nail does not advance properly, the surgeon should never persist with hammering;

16. Make sure not to twist the tip of the second nail more than 180° to avoid the second nail spiral up around the first nail (“corkscrew effect”);

17. Under fluoroscopy, verify the final position of the tip of the nail to preventinadvertent damage to the physis. Itis recommended to stop nail insertion at least 1cm before the physis to allow adequate clearance
for optional final impaction of the nail;

18. Before cutting the nail, release traction and confirm bone rotation and bone alignment under fluoroscopy in two planes to avoid malalignment;

19. Improper positioning of the nails may result in loosening, cracking, or fracture of the device or bone or both;

20. Multiple re-positioning of the nail may lead to poor anchoring of the nail tip;

21. Ensure to select the appropriate cutter and cutter hole according to the selected diameter of the nail;

22. Ensure to select the appropriate impactor according to the selected diameter of the nail;

23. If callus s slow to or fails to develop, the implant may eventually break due to metal fatique:
t0 avoid this, further measures may be required, including replacement of the implant;

24. When appropriate the implants should be removed at conclusion of treatment.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1. Early or late infection, both deep and superficial.

2. Delayed union, non-union, malunion, malalignment, increased fibrous tissue response.
3. Stiffness, loss of range of motion, limp, leg length discrepancy.

4. Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery, including, but not limited to:
- Soft tissue irritation and/or inflammation;

« Nerve damage;

- pain, heterotopic ossification at the surgery site;

« vascular disorders such as compartment syndrome, thromboembolic events;

- Damage to the growth plate with consequent growth disturbance.
Complications associated with metal sensitivity.

Hardware migration/displacement with or without skin or joint perforation.

Loss of reduction.

Refracture.

IMPORTANT

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the internal fixation 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 devices
by the surgeon.

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. If a surgical candidate exhibits any contraindication or is predisposed to any contraindication, DO NOT USE the ORTHOFIX
MJ Flex Nail.

MRI SAFETY INFORMATION

ORTHOFIX MJ Flex Nail has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.

[thas not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of The ORTHOFIX MJ Flex Nail in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may
result in patient injury.

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

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

Non-Sterile
Unless otherwise noted, Orthofix external fixation components are provided NON-STERILE. Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following the recommended
cleaning and sterilization procedures. Product integrity and performance are assured only if packaging is undamaged.



INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

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

Warnings

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

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

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

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

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

« 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 to remove soiling that accumulates in recesses.|f a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

- DONOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning
1. Wear protective equipment in compliance with the safety precautions and procedures of the healthcare facility.
2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.
3. Fillthe receptacle with sufficient detergent solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.
4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air.
5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting motion on rough
or complex surfaces.
Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.
Remove the device from the cleaning solution.
Brush the single components in running tap water.
. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.
10 Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.
1. Remove item from rinse water and drain.
12. Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

CLEANING

General considerations

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



Manual cleaning

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

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

3. 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 to displace trapped air; ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

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

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

. Remove the device from the cleaning solution.

. Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

O o ~ O

Manual disinfection

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

. Repeat the rinsing procedure as described above.

10 Carefully hand-dry using absorbent not shedding 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.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Arrange medical devices to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least s follows:
a. Pre-cleaning for 4 minutes;
b. Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°C;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;
Final rinsing with deionized water for 3 minutes;
Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °C or 203°F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of 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. If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING
The following guidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use.
All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or components.
The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance.
Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-usable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the
handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end
of life has been defined, verified and specified with an expiration date.
The following general instructions apply to all Orthofix products:
« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as per the instruction given above.
I 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 fading 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.
Speific instructions may be available for some product codes. These instructions are linked to the product code and are available on a dedicated Orthofix website.
Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages related to incorrect handling.

PACKAGING

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

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

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

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instructions from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the healthcare 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 SO 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

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

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

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

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

DISCLAIMER

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



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

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* can not guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

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

Manufacturer contact
Please contact your local Orthofix sales representative for further details.

All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific
Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technigue Manual.



All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific
Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

Symbol Description

DE A Consult instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

@ Single use. Do not reuse

STERILE| R STERILE. Sterilised by irradiaton
NON STERILE
|REF| ||_OT| (atalogue number Batch code

g Expiry date (year-month - day)

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

@ u Date of manufacture Manufacture

@ Do not use if package is opened or damaged

Rx o nly CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

DESCRIZIONE
MJ Flex & un sistema di impianto endomidollare specificatamente progettato per la fissazione di fratture tramite inchiodamento endomidollare elastico stabile (ESIN, Elastic Stable Intramedullary Nailing).
II'principio della tecnica ESIN implica un inchiodamento bilanciato per garantire elasticita e stabilita al sito della frattura.

USO PREVISTO
II'sistena MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ & indicato per il trattamento delle fratture diafisarie delle ossa lunghe.

INDICAZIONI

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ & indicato per il trattamento di:

- fratture dell'arto superiore e della clavicola in tutti i pazienti, eccetto neonati e lattanti;

- fratture dell'arto inferiore nei pazienti pediatrici, eccetto neonati e lattanti, nelle quali la flessibilita dell'impianto risulti fondamentale per non interferire con la fis;
- fratture dell'arto inferiore in adulti di dimensioni ridotte con canale midollare stretto.

INDICAZIONI PER L'USO

I prodotto e stato progettato esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'uso del prodotto devono possedere una conoscenza approfondita delle procedure di fissazione
ortopedica e devono conoscere i dispositivi, gli strumenti e la procedura chirurgica, comprese I'applicazione e la rimozione. Su richiesta ¢ disponibile la tecnica operatoria dettagliata; rivolgersi a Orthofix o al proprio
distributore di zona.

CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo di MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ & controindicato nei pazienti che presentano:

- condizioni cliniche generali per cui l'intervento chirurgico sia controindicato;

- infezione attiva o sospetta latente del sito della frattura;

- ipersensibilita ai corpi estranei (in caso di sospetta allergia al materiale, si raccomanda di esequire dei test prima di procedere con I'impianto);
- mancanza di volonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche;

- compromissione del tessuto 0sseo, che pud causare una potenziale fissazione inadeguata o instabile del dispositivo;

- fratture con patologie non diagnosticate.

AVVERTENZE GENERALI

1. Le procedure pre-operatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta el corretto posizionamento del dispositivo sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del chirurgo;
2. Non combinare MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ con componenti di altri sistemi;

3. Non combinare due chiodi di metalli diversi al fine di evitare una reazione elettrolitica;

4. Non inserire it di due chiodi nello stesso canale midollare;

5. | chiodi sono monouso. Se un impianto & entrato in contatto con un liquido corporeo, deve essere considerato come usato. Allentamento, flessione o rottura degli impianti possono causare la perdita della stabilizzazione;
6. Il presente dispositivo non ¢ approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare;

7. Nei pazienti con scheletro non completamente sviluppato, si consiglia di evitare di entrare in contatto con fisi aperta per ridurre la possibilita di successivi disturbi della crescita.

PRECAUZIONI GENERALI

1. Accertarsi che nella sala operatoria siano disponibili tutti i componenti necessari per |'intervento;

2. Esaminare attentamente tutti i componenti prima dell'utilizzo. L'integrita, la sterilita (in caso di prodotti sterili) e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se a confezione non ¢ danneggiata;

3. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante;

4. Enecessario manipolare e conservare il prodotto con cura. La presenza di graffi o danni ai componenti pud ridurre in modo significativo la resistenza a fatica del prodotto;

5. Prima di procedere con I'impianto verificare |'adequatezza e il corretto funzionamento dello strumentario e dei chiodi;

6. Utilizzare possibilmente due chiodi. Nel caso in cui il canale midollare risulti particolarmente stretto (ad es. in caso di fratture a clavicola, metacarpo, falange e metatarso), & possibile utilizzare solamente
un chiodo, avendo cura di riempire il canale il pit possibile;

7. Utilizzare possibilmente due chiodi con lo stesso diametro. In questo modo le forze applicate sono uguali e le deformita iatrogene in varo-valgo vengono limitate;

8. Il diametro del chiodo selezionato non deve superare il 50% della larghezza dell'istmo. Nel caso vengano utilizzati due chiodi con diametri diversi, la somma dei due diametri non deve superare la larghezza
dell'istmo;

9. La parte piatta del chiodo piegato deve trovarsi nel lato concavo della curva;



10. Evitare di creare piegature affilate. La forma del chiodo piegato deve risultare incurvata ma priva di spigoli;

11. Seil chiodo ¢ piegato oltre quanto previsto, evitare di piegarlo nel senso opposto. Utilizzare, piuttosto, un nuovo chiodo;

12. In fase di apertura della corticale, inserire il puntale applicando una pressione moderata. Controllare la punta del puntale per evitare di superare inavvertitamente il punto previsto. Questa operazione
¢ fondamentale quando il puntale & rivolto verso zone potenzialmente critiche (come ad esempio I'area dell'arteria femorale);

13. Per un controllo ottimale del chiodo, accertarsi che una ganascia del mandrino sia posizionata esattamente sopra la parte piatta del chiodo;

14. Durante 'inserimento, controllare |'avanzamento del chiodo per mezzo dell'amplificatore di brillanza per verificare che la punta penetri senza impedimenti. Nel caso in cui I'impianto non avanzi
correttamente, il chirurgo non deve insistere nell'inserimento, bensi controllare la situazione e prendere in considerazione le opzioni sequenti:
- accertarsi che la punta del chiodo sia orientata correttamente;
- aumentare il contrasto nella zona vicino alla punta del chiodo;
- picchiettare leggermente il chiodo con il martello;
- sostituire il chiodo scegliendone uno con diametro appena inferiore;

15. L'uso di colpi vigorosi non dovrebbe mai essere necessario. Il chiodo deve avanzare ad ogni colpo. Se il chiodo non avanza correttamente, il chirurgo non deve insistere con i colpi di martello;

16. Accertarsi di non ruotare la punta del secondo chiodo oltre i 180°, onde evitare che questo chiodo assuma una posizione a spirale attorno al primo chiodo ("effetto cavatappi");

17. Utilizzando I'amplificatore di brillanza, verificare la posizione finale della punta del chiodo per evitare di danneggiare inavvertitamente la fisi. Si consiglia di interrompere |'inserimento del chiodo ad almeno

Tem di distanza dalla fisi, per mantenere lo spazio necessario per I'eventuale compattazione finale del chiodo;

. Prima ditagliare il chiodo, allentare la trazione, confermare la rotazione dell'osso e I'allineamento dello stesso avvalendosi dell'amplificatore di brillanza su due piani, per evitare che si creino vizi di consolidazione;

. L'errato posizionamento dei chiodi puo determinare I'allentamento, la rottura o la frattura del dispositivo, dell'osso o di entrambi;

. I riposizionamento multiplo del chiodo puo comportare un ancoraggio inadeguato della punta del chiodo;

. Accertarsi di selezionare il tronchese e il relativo foro adeguati, in base al diametro del chiodo selezionato;

. Accertarsi di selezionare il battitore adeguato, in base al diametro del chiodo selezionato;

. Seil callo 0sseo non si sviluppa o si sviluppa lentamente, I'impianto potrebbe rompersi a causa dell'affaticamento del metallo:

onde evitare che si verifichi questa eventualita, potrebbe essere necessario adottare ulteriori misure, compresa a sostituzione dell'impianto;
24. Quando indicato, gli impianti devono essere rimossi al termine del trattamento.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Infezioni precoci o tardive, profonde e superficiali.

Ritardi di consolidazione, pseudoartrosi, vizi di consolidazione, riduzioni incompiute, maggiore risposta del tessuto fibroso.
Rigidita, perdita del range di movimento, andatura zoppicante, discrepanza nella lunghezza delle gambe.
Rischiintrinseci assodiati all'anestesia e all'intervento chirurgico, inclusi, ma non limitati a:

«Iritazione e/o infiammazione dei tessuti molli;

- Danniai nervi;

- Dolore, ossificazione eterotopica presso il sito dell'intervento;

- Disturbi vascolari quali sindrome compartimentale, eventi tromboembolici;

- Danni alla fisi con conseguente disturbo della crescita.

Complicazioni associate alla sensibilita al metallo.

Migrazione/dislocazione delle strutture metalliche con o senza perforazione della pelle o dell'articolazione.
Perdita di riduzione.

Rifrattura.

IMPORTANTE

Non tutti gli interventi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con
conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna.

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 chirurgo.

Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di rispettare 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 fisici e/o mentali. Qualora un potenziale candidato all'intervento dovesse presentare una qualsiasi
controindicazione o fosse predisposto ad essa, NON UTILIZZARE il sistema ORTHOFIX M) Flex Nail.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM del sistema ORTHOFIX MJ Flex Nail.

Inoltre, il sistema non & stato testato per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistena ORTHOFIX MJ Flex Nail in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente
con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

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

Sterile
I dispositivi o kit forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato. Il contenuto della confezione & STERILE, a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione
¢ stata aperta o danneggiata.

Non sterile

Salvo diversamente specificato, i componenti di fissazione esterna di Orthofix sono fomiti in confezione NON STERILE. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo
adequato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se a confezione non ha subito danni.
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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 e tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

- |dispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati pili volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati in un ambiente clinico.

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

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

- Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia e la disinfezione con pH 7-10.5. Le soluzioni per la pulizia e la disinfezione con un pH pitl 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

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

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. Sequire i protocolli
ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti 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 medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia
automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta di sequito).

Pulizia preventiva manuale

1. Indossare |'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure 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.

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,

rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici pili ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare 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 manualmente il componente in modo accurato, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui di tessuto.

PULIZIA

Considerazioni generali

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

1. Indossare |'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure 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. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a 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 in un dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas al 2% per 10 minuti. Orthofix raccomanda |'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 di utilizzare una frequenza di ultrasuoni di
35kHz, potenza = 300Weff, tempo 15 minuti. L'utilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle specifiche tecniche del produttore
della soluzione detergente.

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

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

4. Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
5. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

11. Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1. Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN IS0 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

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

Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i ervizi siano operativi.

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo dilavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pili pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo

le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo 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. Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.

9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
a. Pulizia preliminare per 4 minuti;
b. Effettuare a pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionidi,

tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 minuti a 55°C;

Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;

Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;

Disinfezione termica ad almeno 90°C 0 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge AO=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‘\donelta 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 dilavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.

13. Se necessario, imuovere '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.

© o N T o

s =

12



MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso 0 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. I 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 |'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sangue, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

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

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

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

- Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio.
Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato.
E 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 sterilizazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN SO 11607, adatto per |a sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, & possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

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

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

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire a 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 adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F).
Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

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

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico, nonché per (2) il
trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. E responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali e il personale a disposizione presso la struttura
apposita, consequa il risultato auspicato. (o 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 forite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne I'efficacia e le potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.
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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%
« Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%
« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

II'dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo "®" riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere smalito.
[Iriutilizzo di un dispositivo impiantabile™ presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

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

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

ATTENZIONE
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.

Contatto produttore
Per ulteriori dettagli contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

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

Simbolo

Descrizione

(] | AN

ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti informazioni

Consultare le Istruzioni per I'uso } )
di precauzione

®

Monouso. Gettare dopo 'uso

STERILE| R

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

[REF| | [LOT]

Codice (odice lotto

2

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

€ (€.

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

M|

Data di fabbricazione Produttore

®

Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte,
o per ordine di, un medico.
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FR MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 013
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.

Informations importantes - a lire avant toute utilisation

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

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

DESCRIPTION
MJ Flex est un systeme d'implant intramédullaire concu spécifiquement pour fixation des fractures par enclouage centromédullaire élastique stable (ECMES). Le principe de I'ECMES repose sur un enclouage
équilibré pour fournir élasticité et stabilité au site de la fracture.

UTILISATION PREVUE
Le systéme MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ est congu pour le traitement des fractures diaphysaires des os longs.

INDICATIONS

The MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ est indiqué pour le traitement :

- des fractures des membres supérieurs et de la clavicule chez tous les patients, a 'exception des nouveau-nés et des nourrissons ;

- des fractures des membres inférieurs chez les patients pédiatriques, a I'exception des nouveau-nés et des nourrissons, ot la flexibilité de I'implant est essentielle afin de ne pas rompre le cartilage de conjugaison ;
- des fractures des membres inférieurs chez les adultes de petite taille dont le canal médullaire est étroit.

INDICATIONS D'UTILISATION

(e produit est concu uniquement pour un usage professionnel. Les chirurgiens qui supervisent ['utilisation de ce produit doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique, ainsi qu'une bonne
maitrise des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales, y compris leur application et leur retrait. Des directives détaillées relatives aux techniques opératoires sont disponibles sur demande ;
veuillez contacter Orthofix ou votre distributeur local.

CONTRE-INDICATIONS

L'emploi du systeme MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ est contre-indiqué pour les patients présentant les symptomes suivants :

- état pathologique général non approprié pour la chirurgie ;

- infections actives ou potentielles dans la zone de fracture ;

- sensibilité aux corps étrangers (lorsqu'une sensibilité aux matériaux est suspectée, des tests doivent étre effectués préalablement a toute insertion d'implant) ;

- patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans |'incapacité de le faire ;
- dégradation du capital osseux pouvant conduire & une fixation inadaptée ou instable du dispositif ;

- fractures avec pathologies non diagnostiquées.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

1. Les procédures préopératoires, la maitrise de la technique chirurgicale, et a sélection et la mise en place appropriées de 'implant sont des aspects importants de I'utilisation réussie du dispositif par le chirurgien.

2. Ne pas combiner MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ avec des composants issus d'autres systemes.

3. Ne pas combiner deux clous de constitution métallique différente au risque de provoquer une réaction électrolytique.

4. Ne jamais insérer plus de deux clous dans le méme canal médullaire.

5. Les clous ne doivent pas étre réutilisés. Si un implant entre en contact avec un fluide corporel, il doit étre considéré comme ayant été utilisé. Le desserrage, la félure ou la rupture des implants peuvent
provoquer une perte de stabilisation.

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

7. Chez les patients n'ayant pas atteint la maturité osseuse, il est recommandé d'éviter le croisement de plaques épiphysaires ouvertes pour éviter la probabilité de perturbation de la croissance.

PRECAUTIONS GENERALES

1. Vérifier que tous les composants nécessaires a I'intervention sont disponibles dans Ia salle d'opération.

2. Examiner attentivement tous les composants avant utilisation. L'intégrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.

3. Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect.

4. Il convient de manipuler et stocker le produit avec le plus grand soin. La survenue d'une abrasion ou d'un endommagement d'un composant est susceptible de réduire la résistance a I'usure et mécanique des produits.

5. Controlez la compatibilité et le fonctionnement de I'ensemble des clous et des instruments préalablement & I'implantation.

6. Idéalement, deux clous doivent étre utilisés. Si le canal médullaire est trés étroit (par exemple, dans le cas d'une fracture de la clavicule, du métacarpe, des phalanges ou du métatarse), un seul clou peut
étre utilisé pour remplir le canal autant que possible.

7. Idéalement, les deux clous doivent avoir le méme diametre afin que les forces opposées soient équivalentes, ce quilimitera les déformations iatrogéniques en varus ou en valgus.

8. Lediametre du clou sélectionné ne doit pas dépasser la moitié de la largeur de 'isthme. Dans le cas ol deux clous de diametres différents sont utilisés, la somme des deux diametres ne doit pas dépasser la largeur de ['isthme.

9. La partie plate du clou courbé doit se trouver du c6té concave de la courbure.
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10. Bviter de créer des courbures importantes. Le clou courbé doit avoir la forme d'un arc.

11. Sila courbure du clou est plus importante que prévu, éviter de le courber dans I'autre sens et envisager de courber un nouveau clou.

12. Lors de I'ouverture de la corticale, insérer le poingon en exercant une pression modérée. La téte du poincon doit étre suivie afin d'éviter sa progression involontaire plus loin que prévu. Cela est particulierement
important lorsque le poingon est orienté vers des endroits potentiellement critiques (tels que la région de I'artére fémorale).

13. Pour le controle optimal du clou, vérifier que I'un des mors du mandrin est positionné juste au-dessus de la partie plate du clou.

14. Lors de I'insertion, vérifier la progression du clou sous radioscopie afin de s'assurer que la téte avance sans étre génée par des obstacles. Dans le cas ol I'implant ne progresse pas comme prévu, le chirurgien
ne doit jamais insister mais analyser la situation et envisager les options suivantes :
- vérifier que la téte du clou est orientée correctement ;
- augmenter I'angle de I'extrémité du clou ;
- marteler doucement le clou ;
- changer de clou en choisissant un diametre inférieur.

15. Une impaction au marteau vigoureuse ne doit jamais étre nécessaire. Le clou devrait avancer coup par coup. Dans le cas ol le clou ne progresse pas par impaction, le chirurgien ne doit jamais insister.

16. Vérifier que la téte du second clou n'est pas courbée a plus de 180° pour éviter qu'il ne s'enroule autour du premier clou (« effet de tire-bouchon »).

17. Sous radioscopie, vérifier a position finale de la téte du clou pour éviter tout dommage involontaire au cartilage. Il est recommandeé d'arréter I'insertion du clou au moins 1.cm avant le cartilage afin de laisser
un espace adéquat pour I'impaction finale du clou.

18. Avant de couper le clou, reldcher la traction et vérifier la rotation et I'alignement osseux sous radioscopie de face et de profil pour éviter les défauts d'alignement.

19. Un mauvais positionnement des clous peut entrainer un relachement, une rupture ou une fracture du dispositif, de I'os ou des deu.

20. Des repositionnements multiples du clou peuvent entrainer le mauvais ancrage de sa téte.

21. S'assurer de choisir a pince coupante de la taille adaptée en fonction du diametre du clou choisi.

22. S'assurer de choisir le percuteur adapté en fonction du diametre du clou choisi.

23. Sile cal ne consolide pas, I'implant peut se rompre en raison de |'usure du métal :
pour éviter ce phénomene, de nouvelles mesures peuvent étre requises, dont le remplacement de I'implant.

24. Le cas échéant, les implants doivent étre retirés a la fin du traitement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
1. Infection précoce et tardive, qu'elle soit profonde ou superficielle.
2. Retard de consolidation, pseudarthroses, cals vicieux, défauts d'alignement, augmentation de la réponse du tissu fibreux.
3. Raideurs, perte d'amplitude du mouvement, boitement, différence de longueur des jambes.
4. Risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie, notamment :
« initation et/ou inflammation des tissus mous;
« Iésion nerveuse ;
- douleur, ossification hétérotope sur le site opératoire ;
troubles vasculaires, notamment syndrome des loges ou manifestations thrombo-emboliques ;
- endommagement du cartilage de conjugaison avec perturbation de la croissance.
Complications résultant d'une sensibilité au métal.
Migration/dislocation du matériel avec ou sans perforation de la peau ou de I'articulation.
Perte de réduction.
Refracture.

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance
du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif de fixation interne.

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 des dispositifs de la part du chirurgien.

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Dans le cas oll un
patient présente ou est prédisposé a une contre-indication a une opération chirurgicale, NE PAS UTILISER le systeme ORTHOFIX MJ Flex Nail.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LIRM

La compatibilité et la sécurité du systeme ORTHOFIX MJ Flex Nail n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM.

(e systéme n'a pas 6té testé dans les conditions de chaleur, de migration ou d'artefact d'image d'un environnement IRM. La sécurité du systeme ORTHOFIX MJ Flex Nail dans un environnement d'IRM n'est pas
connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systeme peut entrainer des Iésions.

Produits STERILES ET NON STERILES
Orthofix fournit certains dispositifs STERILES, alors que d'autres sont NON STERILES. Il est conseillé d'examiner |'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif,

Produits stériles
Les dispositifs ou kits STERILES sont étiquetés comme tels. Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. N'utilisez pas le contenu d'un emballage ouvert ou endommage.

Produits non stériles

Sauf mention contraire, les composants de fixation externe Orthofix sont fournis NON STERILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES conformément aux procédures de
nettoyage et de stérilisation recommandeées. L'intégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage est intact.
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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 I'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

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

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

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

- Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandeées. 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 charniéres, les lumieres ou les surfaces de frottement doivent étre soigneusement pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique afin d'éliminer les résidus qui
s'accumulent dans les recoins. Si un dispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible via
la matrice de données indiquée sur 'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

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

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

« Les produits étiquetés A usage unigue NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte dinique.

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent étre
strictement contrlés 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
manuels (décrits ci-dessous) sont recommandés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A 1'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les résidus

dans les lumigres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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 s'il s'agit de lumieres ou de canules.

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

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

NETTOYAGE

Généralités

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

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

nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de |'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le ringage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.
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Nettoyage manuel

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

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

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

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

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A1'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez
les résidus dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée a 2% pendant 10 minutes. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant

moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau désionisée. Orthofix recommande d'utiliser une fréquence ultrasonore de 35kHz, puissance = 300Weff,
pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par |'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

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

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

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

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

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

Désinfection manuelle
1. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se¢, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.
2. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.

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

4. 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.

5. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

11. Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particuliérement 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
. Utlllsez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a une maintenance et a des tests.
. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.
. Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
. Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. Placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les piéces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier d'injection.
Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniere 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 au minimum les opérations suivantes :
a. Pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b. Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non
ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55°C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que AO = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque ['instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Au besoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14. Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

lafin de la durée de vie utile du dispositif médical. Pour les dispositifs stériles, 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 :

« Contrlez 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 l'inspection, le dispositif doit tre rincé et égoutté selon les instructions données ci-dessus.

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

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

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

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

« Lubrifiez les pieces charniéres 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 I'utilisation d'une huile blanche hautement purifiée composée de paraffine liquide 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 est important de respecter la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés & 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 :

a. Emballage conforme a la norme EN ISO 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 Ftats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité & la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe, un
emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriere stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le
plateau de stérilisation. Veuillez prendre note que a 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
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et & I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne
sont pas validées pour les produits Orthofix.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de ['utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les
procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniére appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre déiment
évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.
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INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.
(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
« Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym
concentration a 2%
- Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean
concentration a 2%
« Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean
concentration a 0.5%

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

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur I'étiquette du produit. Apres son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable™ génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

La réutilisation d'un dispositif implantable™ ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Flle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

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

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE
Un dispositif non implantable a « 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.

AVERTISSEMENT
La loi fédérale des Frats-Unis restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur prescription médicale.

Contact du fabricant
Pour des informations plus détaillées, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec |'instrumentation
Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.
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Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec |'instrumentation
Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Symbole

Description

(3]

JA

Consulter les instructions d'utilisation

AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation pour plus
d'informations importantes

®

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE| R

STERILE. Stérilisé par rayons

NON STERILE

IREF|

[LOT]|

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

c € 0123

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables

Date de fabrication

Fabricant

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Rx Only

Avertissement :la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance

0U par un médecin.
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PQMJF D 02/22 (0424538)
DE MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Die Gebrauchsanweisungen kénnen geandert werden; die jeweils neueste Fassung jeder Gebrauchsanweisung ist stets online verfiigbar.

Wichtige Informationen — Bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

BESCHREIBUNG
Bei MJ Flex handelt s sich um ein intramedulldres Implantat, das eigens fiir die Elastisch Stabile Intramedulldre Nagelung (ESIN) entwickelt wurde. Beim ESIN-Verfahren wird fiir eine ausgeglichene Nagelung
und damit fiir Elastizitdt und Stabilitdt an der Bruchstelle gesorgt.

VERWENDUNGSZWECK
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ st fiir die Behandlung diaphysarer Frakturen des Rohrenknochens vorgesehen.

INDIKATIONEN

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ dient der Behandlung von:

- Frakturen der oberen Extremitéten und der Clavicula bei samtlichen Patienten, aufer bei Neugeborenen und Kleinkindern;

- Frakturen der unteren Extremitéiten von Pédiatriepatienten, auBer von Neugeborenen und Kleinkindern, bei denen ein flexibles Implantat zwingend erforderlich ist, um die Wachstumsfuge nicht zu beeintréchtigen;
- Frakturen der unteren Extremitéten von Jugendlichen mit verengtem Knochenmarkkanal.

INDIKATIONEN
Das Produkt ist nur zur professionellen Verwendung bestimmt. Der Chirurg muss mit den Verfahren zur orthopddischen Fixation vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente und Techniken
zum Implantieren und Explantieren kennen. Ausfiihrliche Anweisungen zur OP-Technik kdnnen angefordert werden. Bitte wenden Sie sich direkt an Orthofix oder an Ihren Vertreter vor Ort.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen fiir MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ bestehen fiir Patienten mit:

- fiir einen Eingriff ungeeignetem Allgemeinzustand;

- akuter oder latenter Infektion am Operationssitus;

- Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkdrper; wenn eine Uberempfindlichkeit gegen bestimmte Materialien vermutet wird, miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden;
- psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfahig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen;

- verringerter Knochensubstanz, was eine unzureichende oder instabile Fixierung des Gerates zur Folge haben konnte;

- Frakturen mit nicht diagnostizierten Pathologien.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

1. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen
fiir eine erfolgreiche Operation;

Kombinieren Sie MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ keinesfalls mit Komponenten aus anderen Systemen;

Verwenden Sie nicht zwei Ndgel aus unterschiedlichen Metallen, da dies zu einer elektrolytischen Reaktion fiihren kénnte;

Fiihren Sie unter keinen Umstanden mehr als zwei Nagel in denselben Knochenmarkkanal;

Ndgel diirfen nicht wiederverwendet werden. Wenn ein Implantat mit einer Korperfliissigkeit in Kontakt gekommen ist, muss es als bereits verwendet betrachtet werden. Eine Lockerung, ein Riss oder
ein Bruch der Implantate kann zu einem Verlust der Stabilisierung fiihren;

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

7. Bei Patienten mit noch nicht voll entwickeltem Skelett wird von einer Kreuzung der Wachstumsfugen abgeraten, um die Wahrscheinlichkeit von Wachstumsstdrungen zu verringern.

(=)}

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Sorgen Sie dafiir, dass alle fiir die Operation erforderlichen Komponenten im Operationssaal bereitstehen;

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

3. Nicht zu verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschadigt oder nicht ordnungsgema8 erachtet wird;

4. Das Produkt muss mit Vorsicht behandelt und gelagert werden. Kratzer und Beschadigungen an der Komponente kénnen deren Starke und Bruchfestigkeit deutlich verringern;

5. Uberpriifen Sie Passgenauigkeit und Funktionsfahigkeit des Nagels und der Instrumente vor der Implantation;

6. Idealerweise sollten zwei Ndgel verwendet werden. In Fdllen, in denen der Knochenmarkkanal stark verengt ist (z. B. bei Frakturen der Clavicula, des Mittelhand- und des MittelfuBknochens), kann unter
Umstanden nur ein Nagel verwendet werden, wobei darauf zu achten ist, dass der Nagel den Kanal so qut wie mdglich ausfiillt;

7. Im Idealfall sollten beide Nagel Giber denselben Durchmesser verfiigen, sodass die Gegenkréfte gleich sind und iatrogene Deformitéten der Valgus- oder Varusstellung vermieden werden;

8. Der Durchmesser der ausgewahlten Schraube sollte nicht mehr als 50% der Breite des Isthmus betragen. Werden zwei Nagel mit unterschiedlichem Durchmesser verwendet, sollte die Summe beider
Durchmesser nicht mehr als die Breite des Isthmus betragen;

9. Die abgeflachte Seite des gekriimmten Nagels muss sich auf der konkaven Seite der Kurve befinden;
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10. Scharfe Krimmungen sind zu vermeiden. Der gekriimmte Nagel muss eine Bogenform ohne Kanten aufweisen;
11. Wird der Nagel starker gekriimmt als beabsichtigt, darf er nicht zurlickgebogen werden, sondern es muss stattdessen ein neuer Nagel verwendet werden;
12. Fiihren Sie beim Offnen der Kortikalis eine Ahle ein und iiben Sie dabei mittleren Druck aus. Die Spitze der Ahle muss mit dem Bildwandler kontinuierlich iiberwacht werden, um ein zu tiefes Eindringen zu
verhindern. Dies ist insbesondere dann von Bedeutung, wenn die Ahle auf potenziell kritische Stellen zeigt (z. B. im Bereich der Arteria femoralis);
13. Stellen Sie fiir eine maximale Kontrolle des Nagels sicher, dass sich eine Backe des Futters direkt iber der abgeflachten Stelle des Nagels befindet;
14. Kontrollieren Sie wahrend des Einfiihrens den Nagel mittels Fluoroskopie, um das ungehinderte Vordringen der Spitze zu gewahrleisten. Wenden Sie keine Kraft an, wenn das Implantat nicht vorriickt.
Uberprifen Sie stattdessen kiitisch die Situation und erwagen Sie eventuell die folgenden Optionen:
- Stellen Sie sicher, dass der Nagel korrekt ausgerichtet ist;
- Erhdhen Sie den Konturwinkel nahe der Nagelspitze;
- Schlagen Sie behutsam mit dem Hammer auf den Nagel;
- Verwenden Sie einen Nagel mit dem ndchst kleineren Durchmesser;
15. Ausgeprdgtes Hammern sollte zu keinem Zeitpunkt notwendig sein. Der Nagel sollte mit jedem Schlag weiter vorriicken. Dringt der Nagel nicht wie beabsichtigt weiter vor, darf nicht weitergehdmmert werden;
16. Die Spitze des zweiten Nagels darf nicht um mehr als 180° gedreht werden, um zu verhindern, dass sich der Nagel um den ersten Nagel windet (,Korkenziehereffekt);
17. Kontrollieren Sie mittels Fluoroskopie die Position der Nagelspitze, um eine Schadigung der Epiphysenfuge zu verhindern. Zwischen der Nagelspitze und der Epiphysenfuge sollte sich ein Abstand von
mindestens Tcm befinden, um fiir gentigend Spielraum fiir ein abschlieRendes Einhammern des Nagels zu sorgen;
18. Verringern Sie vor dem Abschneiden des Nagels den Zug und tiberpriifen Sie mittels Fluoroskopie Knochenrotation und -ausrichtung an zwei Knochenoberflédchen, um eine Fehlausrichtung zu verhindern;
19. Wenn die Négel falsch positioniert werden, kann dies zu Lockerung, Biegen, EinreiBen oder Brechen der Komponente bzw. des Knochens fiihren;
20. Mehrere Neupositionierungen des Nagels kinnen eine unzureichende Verankerung der Nagelspitze zur Folge haben;
21. Vergewissern Sie sich, dass Sie abhangig vom Durchmesser des Nagels die geeignete Schneidezange mit der richtigen Offnung verwenden;
22. Vlergewissern Sie sich, dass Sie abhdngig vom Durchmesser des Nagels den geeigneten Impaktor verwenden;
23. Falls sich der Kallus nur langsam oder gar nicht entwickelt, kann es zu einem spateren Brechen des Implantats infolge Metallermiidung kommen:
Um dies zu verhindern, kdnnen weitere Manahmen, einschlieBlich Austausch des Implantats, erforderlich werden;
24. Im Bedarfsfall miissen nach Abschluss der Behandlung die Implantate entfernt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Friihzeitige oder spéte tiefe und oberflachliche Infektion.
Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung, Fehlausrichtung, verstérkte Bildung von fibrésem Bindegewebe.
Steifigkeit, Verlust der Gelenkbeweglichkeit, Hinken, Beinléngendifferenz.
Risiken der Narkose und der Operation, darunter:
Reizung und/oder Entziindung des Weichgewebes;
Nervenschadigung;
Schmerzen, heterotope Ossifikation an der Operationsstelle;
GefaBkrankheiten wie Kompartmentsyndrom, Thromboembolische Erscheinungen;
Beschadigung der Wachstumsfuge mit anschlieSender Wachstumsstorung.
Komplikationen in Verbindung mit einer Uberempfindlichkeit gegen Metall.
Migration/Verschiebung der Komponente mit oder ohne Haut- oder Gelenkperforation.
Repositionsverlust.
Refraktur.

WICHTIG

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen konnen 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.

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 zur Erzielung
eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfdlti erfolgen, um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitéten und die intellektuellen Fahigkeiten des Patienten sind genauso zu
beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Patienten, bei denen Risiken bestehen oder vermutet werden, diirfen NICHT mit dem ORTHOFIX MJ Flex Nail behandelt werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Der ORTHOFIX MJ Flex Nagel wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitdt getestet.

Das System wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Erwarmung, Verlagerung oder Bildartefakte getestet. Die Sicherheit des ORTHOFIX MJ Nagels in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Der MRT-Scan
eines Patienten mit diesem System kann zu Verletzung des Patienten fiihren.

STERILE UND NICHT STERILE PRODUKTE
Orthofix bietet Produkte in STERILER oder NICHT STERILER Ausfiihrung an. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

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

Unsteril

Sofern nicht anders angegeben, werden externe Fixierungskomponenten von Orthofix UNSTERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfdltig unter Befolgung der empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitét der Produkte ist nur gewdhrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemaR internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemaR den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise
Produkte, die mit ,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kinnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, dirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
klinischen Umgebung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmie Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kénnen die Integritat der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, missen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem haheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzldsung sollte méglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzuséubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da diese das Festsetzen von Riickstanden verursachen kdnnen.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minder. 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 fir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

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

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

5. Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den Lumen

sowie von rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

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

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

2. Trocknen Sie die Komponenten sorgfaltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Das automatisierte Reiniqungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverlassiger, und die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Produkten und verwendeten Reinigungsmitteln ist
geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des
Reiniqungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reiniqungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers zur Fintauchdauer des medizinischen
Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration. Die Qualitdt des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltig zu prifen.
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Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die L&sung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Siesicher, dass die Reinigungslisung alle Oberfiéchen erreicht, einschlieRlich jener von Bohrungen und kanilierten Komponenten.

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

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

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

1. Spillen Sie die kandllierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberfléchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kantilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich die Verwendung einer Spritze.

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

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

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

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

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

3. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrdngen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionsldsung alle Oberflédchen erreicht, einschlieflich jener von

Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

Spiilen Sie kaniilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung, Verwenden Sie eine mit Desinfektionslsung gefilllte Spritze zum Ausspillen der kandllierten Komponenten.

. Nehmen 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 Desinfektionsldsung zu beseitigen.

. Spilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fir Injektionszwecke (WFI) gefillten Spritze aus.

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

. Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

— WO o ~ O L1~

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kandlierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passfldchen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemal3 EN 150 15883, das ordnungsgemadlS installiert, auf seine Fignung untersucht und regelmdfig gewartet und iiberpriift werden muss.
. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
. Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
. Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen geméR 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 Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslsung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kandilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Eignung anderer Ldsungen, 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 gemaR den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13. Lassen Sie bei Bedarf tiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

Die unten aufgefiihrten Storungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemaBem Gebrauch oder unsachgemaler Wartung auftreten.

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

der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsdtzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Gerdts vor der Verwendung ist am besten geeignet,

um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Filr 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 Wasserstoffperoxididsung,
um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdl3 den oben aufgefilhrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdR gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kdnnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von Oberflachen), sowie einer
Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls derVerdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHTVERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr mdglich ist, diirfen 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 hewegliche 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 Weigls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

Als allgemeine Vorbeugungsmalnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgeméle 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 unsachgemaRBe Handhabung zu vermeiden.

VERPACKUNG

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

a. Verpackung gemdR 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). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit einem
Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere gemdl3 dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte und Verfahren
von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitat gemalS den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine weiteren Instrumente
oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht Giberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation geméB EN 150 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, ordnungsgemals gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen Giber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per
Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
oizen ik frdeservendng : e detervending WO
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Einsatz und (2)
die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemdRe Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage
durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der
Aufbereitung auf Wirksamkeit und mégliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.
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INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigbaren Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:
Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym
Konzentration 2%
Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 2%
Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 0.5%

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol & auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt™ zerlegt werden.

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

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

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

NICHT IMPLANTIERBARE PRODUKTE

Das nicht implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ,&" auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend
ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines Single-Use Implantats und/oder Instruments* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts
ist beeintrdchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

Herstellerkontakt
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ihren lokalen Orthofix Vertreter.

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

Symbole

Bedeutung

[13]

YA

Gebrauchsanweisung beachten

ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

®

Nur zur einmaligen Verwendung Nach Gebrauch entsorgen

STERILE| R

STERILE AUSFUHRUNG Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERIL

|REF|

[LOT]|

Bestellnummer

Chargen-Nummer

=z

Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)

C€

c E 0123

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

-l

il

Herstellungsdatum

Hersteller

®

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

Rx Only

ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz sieht vor, dass dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.
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PQMJF D 02/22 (0424538)
ES MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.

Informacion importante: Iéase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

DESCRIPCION
MJ Flex es un sistema de implante intramedular especificamente disefiado para la fijacion de fracturas con enclavamiento intramedular eldstico estable (EIEE). El principio de EIEE implica un enclavamiento
equilibrado para proporcionar elasticidad y estabilidad al punto de fractura.

USO PREVISTO
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ estd indicado para el tratamiento de fracturas diafisarias de huesos largos.

INDICACIONES

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ estd indicado para tratar:

- fracturas en las extremidades superiores y en la clavicula de todos los pacientes excepto recién nacidos y bebés;

- fracturas en las extremidades inferiores de pacientes pediatricos, excepto recién nacidos y bebés, donde la flexibilidad de los implantes es fundamental para no interrumpir la placa de crecimiento;
- fracturas en las extremidades inferiores de adultos jévenes en los que el canal medular es estrecho.

NOTAS DE USO

Este producto estd pensado para su uso profesional exclusivamente. Los cirujanos que controlan el uso del producto deben conocer perfectamente los procedimientos de fijacion ortopédica y deben estar
familiarizados con los dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos, incluyendo la colocacidn y la extraccin. Se dispone de una quia detallada de la técnica quirdrgica a peticion; por favor, pongase
en contacto con Orthofix o con su distribuidor local.

CONTRAINDICACIONES
El uso de MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ estd contraindicado para pacientes con:
- condiciones médicas generales no adecuadas para la cirugfa;
- infeccion activa o sospecha de infeccion latente en la zona de fractura;
- sensibilidad a cuerpos extrafios (cuando se sospeche de que un paciente puede ser sensible al material, se deberdn realizar las pruebas pertinentes antes de implantar el dispositivo);
- pacientes con afecciones mentales o fisioldgicas que les hagan reacios a o incapaces de sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios;
- cantidad de reserva 6sea comprometida, posiblemente conllevando una fijacion del dispositivo inadecuada o inestable;
- fracturas con patologfas no diagnosticadas.

PRECAUCIONES GENERALES

1. Los procedimientos preoperatorios, la informacién sobre la técnica quirdrgicay la seleccion'y colocacion correctas del implante, son factores sumamente importantes para un buen uso del dispositivo por parte del cirujano;

2. No utilice MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ con componentes de otros sistemas;

3. No utilice dos clavos de metales diferentes, ya que esto podria producir una reaccién electrolitica;

4. Nunca introduzca mds de dos clavos en el mismo canal medular;

5. Los clavos no deben reutilizarse. Se debe considerar utilizado cualquier implante que haya entrado en contacto con cualquier fluido corporal. El aflojamiento, el resquebrajamiento o la fractura de los implantes
puede causar pérdida de estabilizacién;

6. Este dispositivo no se ha aprobado para conexion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar;

7. En pacientes esqueléticamente inmaduros, se recomienda evitar cruzar placas epifisarias abiertas para disminuir la posibilidad de la consiguiente perturbacion de la placa de crecimiento.

PRECAUCIONES GENERALES

1. Asegurese de disponer en el quirdfano de todos los componentes necesarios para la intervencién;

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

3. No lo utilice si el embajale estd afectado o si considera que un componente estd defectuoso, dafiado o si sospecha de ello;

4. El producto debe manipularse y almacenarse con cuidado. Arafiar o dafiar el componente puede reducir notablemente la resistencia a la fuerza y a la fatiga de los productos;

5. Compruebe si el clavo y los instrumentos de montaje caben y funcionan antes de su colocacion;

6. Idealmente, deben utilizarse dos clavos. En caso de que el canal medular sea muy estrecho, (ej. para fracturas de la clavicula, el metacarpiano, la falange y el metatarso), sélo puede utilizarse un clavo
prestando atencidn a llenar el canal lo maximo posible;

7. Idealmente, los dos clavos deben tener el mismo didmetro para que las fuerzas de oposicion sean iguales, limitando las deformidades de valgo iatrogénico o de varo;

8. Eldidmetro del clavo seleccionado no deberd ser superior al 50% de la anchura del istmo. En caso de que se utilicen dos clavos con diferentes didmetros, la suma de los dos didmetros no deberd ser superior ala anchura del istmo;

9. Laparte plana del clavo curvado debe estar en el lado concavo de la curva;

30



10. Evite crear curvaturas afiladas. La forma del clavo curvado debe ser la de un arco sin ningtn extremo;

11. Sirel clavo se curva més de lo planeado, evite curvarlo en sentido contrario y considere curvar un nuevo clavo;

12. Cuando abra la cortical, inserte el punzén con una presion moderada. La punta del punzon deberd monitorizarse para evitar empujar por equivocacion més alld de lo deseado. Esto resulta indispensable
cuando el punzén sefiala localizaciones potencialmente peligrosas (como la region de la arteria femoral);

13. Para un control ptimo del clavo, aseqgurese de que uno de los dientes del portaherramientas esté colocado exactamente sobre la parte plana del clavo;

14. Durante la insercién, compruebe la progresion del clavo mediante fluoroscopia para asequrar que la punta avanza sin impedimento. Si el implante no esté avanzando adecuadamente, el cirujano nunca debe
persistir en la insercidn, sino que debe revisar la situacién y valorar las siguientes opciones:
- aseq(rese de que la punta del clavo tiene la orientacion adecuada;
- aumente el angulo de contorno cerca de la punta del clavo;
- golpee suavemente el clavo con un martillo;
- cambie el clavo por el del siguiente tamafio de didmetro mds pequefio;

15. Nunca deberfa ser necesario golpear con fuerza. £l clavo debe avanzar poco a poco. Si el clavo no avanza adecuadamente, el cirujano no deberd sequir golpeando con el martillo;

16. Asegurese de no torcer la punta del sequndo clavo mas de 180° para evitar que el sequndo clavo se enrolle en espiral entorno al primer clavo (“efecto sacacorchos”);

17. Mediante fluoroscopia, compruebe a posicion de la punta del clavo para evitar dafar la fisis por equivocacion. Se recomienda que se pare la introduccién del clavo a, al menos, Tcm antes de Ia fisis para
permitir la holgura adecuada para el impacto final del clavo;

18. Antes de cortar el clavo, suelte traccion y confirme la rotacion del hueso mediante fluoroscopia en dos planos para evitar el alineamiento incorrecto;

19. La colocacién inadecuada del clavo puede producir aflojamiento, curvatura, resquebrajamiento o fractura del dispositivo, del hueso, o de ambos;

20. La recolocacién mdltiple del clavo puede producir un anclaje pobre de la punta del clavo;

21. Aseglrese de elegir el alicate de corte y el orificio del alicate de corte adecuados en funcion del didmetro del clavo seleccionado;

22. Aseq(rese de elegir el impactador adecuado en funcion del didmetro del clavo seleccionado;

23. Siel callo se forma lentamente o no se forma, el implante puede romperse debido a fatiga del metal:
para evitar esto, puede ser necesario tomar otras medidas, incluida la sustitucion del implante;

24. Cuando sea necesario, los implantes deberan extraerse cuando se termine el tratamiento.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

Infeccion temprana o tardfa, tanto profunda como superficial.

Ausencia de consolidacion, retraso de consolidacion, consolidacion defectuosa, alineacion incorrecta, aumento de la respuesta del tejido fibroso.
Rigidez, pérdida de amplitud de movimientos, cojera, diferencia en la longitud de las piernas.
Riesqos intrinsecos asociados con la anestesia y 1 cirugfa, incluidos, pero no limitados a:

« Iritacién del tejido blando y/o inflamacién;

- Dafio en el nervio;

«dolory osificacion heterotdpica en el punto de cirugfa;

- alteraciones vasculares como sindrome compartimental, eventos tromboembdlicos, etc.,
- Dafos en la placa de crecimiento con la consiquiente alteracion del crecimiento.
Complicaciones asociadas con la sensibilidad a los metales.

Migracion de instrumento/dislocacién con o sin perforacion de la articulacion y de la piel.
Pérdida de reduccion.

Refractura.

IMPORTANTE

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdrgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento, debido a un uso incorrecto, por razones médicas, o tras una averia del dispositivo,
en CUyo (aso Serd necesaria una nueva intervencién quirdirgica para retirar o sustituir el dispositivo de fijacién interna.

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 cirujano.

Una seleccion correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen mucho en los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una intervencion
presenta una contraindicacion cualquiera o muestra predisposicion a alguna contraindicacion, NO DEBE UTILIZARSE ORTHOFIX MJ Flex Nail.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

ORTHOFIX MJ Flex Nail no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM.

No se ha sometido a pruebas de calor, migracion o instrumento de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la sequridad de ORTHOFIX MJ Flex Nail en el entorno de RM. La exploracién de un paciente que
tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.

PRODUCTO ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS. Se recomienda leer atentamente la etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

Esterilizado
Los dispositivos o kits que se distribuyen ESTERILIZADOS estén etiquetados como tales. Los contenidos del paquete estdn ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dafiado. No utilice el producto
si el embalaje estd abierto o dafiado.

No esterilizado

Salvo que se indigue lo contrario, los componentes de fijacion externa de Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes
NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos especficos de limpieza y esterilizacién recomendados. La integridad y los resultados del producto s6lo se pueden garantizar si el embalaje no estd dafado.
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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 realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

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

+ NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estdn disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecénicas, fisicas o quimicas, introducidos
en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden afectar a la integridad del disefio y/o del material, lo que podria disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte a etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso tnico o mdltiple y/o de limpieza y reesterilizacion.

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

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

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

- Evite el contacto con soluciones salinas.

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

« NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

- Elfinal de la vida (til depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso.

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso no es necesario si se realiza una limpieza y desinfeccién manual directa. Para los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa y una limpieza
manual (descrita a continuacién) antes de iniciar un proceso de limpieza automética.

Prelavado manual

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

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. 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.

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

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

. Con'la ayuda de una jeringa, enjuague las cdnulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.
. Limpie cada componente utilizando un dispositivo de ultrasonidos en una solucion de limpieza desgasificada.

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

1. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.
2. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.

= = = O ©° ~N

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

El proceso de limpieza automatizado es mas facil de reproducir y, por tanto, més fiable, y reduce la exposicién del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. £l personal
deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccién. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacién y uso. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto
de limpieza/desinfectante y su concentracin. Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.
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Limpieza manual

1

2,
3.
4
5

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

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

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

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

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

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las cdnulas al menos tres veces con solucién 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 un dispositivo de ultrasonidos con solucion de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza a base de un
detergente que contenga <5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300Weff, tiempo 15 minutos. £l usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracion a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

10. Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza.

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

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

13. Si, tras completar los pasos de limpieza, quedara alguna suciedad incrustada en el dispositivo, los pasos de limpieza se deberdn repetir como se ha descrito anteriormente.
14. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.

Desinfeccion manual

2

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

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

Enjuague las cnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucion desinfectante para enjuagar las canulas.
Extraiga los objetos de la solucion y escdrralos.

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

10. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.
11. Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Realice un prelavado si la contaminacidn del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:
(dnulas
b. Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas
d. Componentes roscados
e. Superficies dsperas
Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
Aseqrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
Conecte las canulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
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.
Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucion apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacién mediante solucion bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6 minutos;
Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
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 AO=3000. Utilice agua purificada 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 debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracién, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.

e =

10. Seleccione e inicie un ciclo sequin las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

11. Una vez finalizado el ciclo, asequrese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.

12. Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.

13. Si‘es necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.

14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mltiple.

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

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

Por lo general, Orthofix no especifica 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 manipulacion entre usos. El mejor método para determinar el final de la vida dtil del dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion cuidadosa y una prueba de funcionamiento del

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

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

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

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

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

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

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

« Lubrique las bisagras y las piezas moviles con un aceite que no interfiera con la 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.
Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estan vinculadas al cddigo de producto y estén disponibles en una pagina web especifica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE

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

a. Envoltorio conforme a la norma EN 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecanicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio seré 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 esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

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

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacién por vapor seqn las normas EN 1S0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (EtO), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix.

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siquiente tabla:

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

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinicoy (2) procesar
dispositivos de uso multiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de reprocesamiento, consigue los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda modificacién por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.
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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 se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
- Para prelavado manual: Neodisher Medizym
concentracion al 2%
- Paralimpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2%
- Para limpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5%

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO 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. El dispositivo implantable* debe desecharse después de extraerlo del paciente.
La reutilizacién del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

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

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

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE
Fl dispositivo de“UN SOLO USO"no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo“®" que aparece en la etiqueta o se indica en las”Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Si el dispositivo desechable no
implantable se reutiliza, los resultados mecanicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuirla efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRECAUCION
Sequn la Ley federal de EE.UU., este dispositivo s6lo puede ser vendido por o venderse a un médico o siguiendo las érdenes de un médico.

Contacto con el fabricante
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para mds informacion.

Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacién se debe
realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirtrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.
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Todos los productos de fijacién Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacién se
debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

Simbolos

Descripcion

[13]

A

PRECAUCION: Consulte informacion importante de advertencia

Consulte las instrucciones de uso ) !
en las instrucciones de uso.

®

Desechable. No reutilizar

STERILE| R

ESTERIL. Esterilizado por irradiacién

NO ESTERIL

IREF|

[LOT]|

Nimero de catdlogo (6digo del lote

=

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

q

c € 0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

]

-l

Fecha de fabricacion Fabricante

®

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Rx Only

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.
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Brugsanvisningeme kan blive &ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.
Vigtige oplysninger — lzes inden brug

Se 0gsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. + 39 (0) 45 6719000 — Fax + 39 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE
MJ Flex er et intramedulleert implantatsystem, der er specifikt udviklet til Elastic Stable Intramedullary Nailing-frakturfiksation (ESIN). Princippet i ESIN omfatter balanceret sgmisattelse for at give elasticitet
0g stabilitet pd frakturstedet.

ANVENDELSESFORMAL
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ er beregnet til behandling af diafysefrakturer pa lange knogler.

INDIKATIONER

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ er beregnet til behandling af:

— frakturer i gvre ekstremiteter og kraveben hos alle slags patienter, undtagen nyfadte og spaedbern;

— frakturer i nedre ekstremiteter hos paediatriske patienter, undtagen nyfedte og speedbarn, hvor implantatets fleksibilitet er altafgarende for ikke at pdvirke vaekstpladen;
— frakturer i nedre ekstremiteter hos smd voksne, hvor den medullzere kanal er snever.

BEM/ARKNINGER OM BRUG
Produktet er udelukkende beregnet til professionel brug. Forud for en operation skal kirurgen have et udtammende kendskab til implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske procedure herunder isztning
og fjernelse. Operationsmetoden beskrives i detaljer i en vejledning, der kan rekvireres ved henvendelse til Orthofix eller den lokale distributer.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelsen af MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ kontraindikeres for patienter med:

— akutte medicinske symptomer, der gar dem uegnede til kirurgi;

— aktive eller mulige latente infektioner ved operationsstedet;

— overfolsomhed over for fremmedlegemer (ndr der er mistanke om overfalsomhed over for materialet, skal der foretages test, for implantatet indsettes);
— patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde laegens plejeinstruktioner efter operationen;

— beskadiget knoglemateriale, der potentielt kan medfare utilstraekkelig eller ustabil fiksation af enheden;

— frakturer med ikke diagnosticerede patologier.

GENERELLE ADVARSLER

1. Preeoperative procedurer, kendskab til kirurgiske teknikker og det rette valg samt placering af implantatet er vigtige overvejelser ved kirurgens anvendelse af udstyret.

2. Anvend ikke MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ sammen med komponenter fra andre systemer.

3. Anvend ikke to sam af forskellige metalarter, da det kan fordrsage en elektrolytisk reaktion.

4. Indfer aldrig mere end to sam i den samme medullzere kanal.

5. Semmene md ikke genbruges. Hvis et implantat kommer i kontakt med en hvilken som helst type kropsvaeske, skal implantatet anses som brugt. Hvis implantaterne lasnes, revner eller knaekker, kan det
fordrsage forringet stabilitet;

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

7. Hos skeletalt umodne patienter anbefales det, at man undgdr at krydse dbne epifyseplader for at reducere sandsynligheden for deraf folgende pvirkning af vaeksten.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

1. Kontrollér, at alle komponenter, der skal bruges under operationen, er tilgeengelige pa operationsstuen.

2. Undersag alle komponenter omhyggeligt for brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

3. De md ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at veere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

4. Produktet skal handteres og opbevares med forsigtighed. Hvis en komponent bliver ridset eller beskadiget, mindskes produkternes styrke og modstandskraft over for metaltraethed.

5. Kontrollér pasformen og funktionen af sem- og instrumentsamlingen for implantering.

6. Ideelt skal der anvendes to sam. Hvor den medullzere kanal er meget snaever (f.eks. ved frakturer pd kraveben, mellemhdndsknogler samt finger-, td og mellemfodsknogler), kan der bruges kun ét sam,
men kanalen skal forsages udfyldt sa meget som muligt.

7. |deelt skal de to sem have den samme diameter, s& den modsatrettede kraft er den samme, hvorved iatrogene valgus- eller varus-deformiteter begraenses.

8. Diameteren pd det valgte sem bar ikke veere mere end 50% af bredden pd isthmus. Hvis der bruges to sem, som ikke har samme diameter, ber summen af de to diametre ikke vaere starre end bredden pd isthmus.

9. Den flade del af det bajede sem skal vere pd den konkave side af kurven.
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10. Undgd at skabe skarpe bajninger. Formen pd det bajede sm skal vaere som en bue uden kanter.

11. Hvis semmet bajes mere end planlagt, skal du ikke bgje det tilbage igen, men derimod overveje at baje et nyt sgm.

12. Nar du dbner corticalis, skal du indsztte sylen med et moderat tryk. Spidsen af sylen skal screenes for at undgd, at den ved en fejl bliver fort lzengere ind end tilsigtet. Det er iszr vigtigt, ndr sylen er rettet
mod potentielt alvorlige steder (sdsom omrddet omkring pulsdren i ldrbenet).

13. Serq for, at den ene kaebe pa borepatronen er placeret lige preecis over den flade del af semmet for at opnd den optimale styring af semmet.

14. Vled indfaring skal semmets bevagelse kontrolleres ved gennemlysning for at sikre, at spidsen bevaeger sig fremad uden nogen hindringer. Hvis implantatet ikke bevager sig korrekt fremad, skal kirurgen
aldrig gennemvinge indferingen, men revidere situationen og overveje at gare falgende:
- serge for, at semmets spids har den rigtige retning;
- gge den buede vinkel ved spidsen af sommet;
- hamre forsigtigt pa sommet;
- udskifte sommet med et, der har den naste mindre diameter.

15. Kraftig hamring ber aldrig vaere nadvendigt. Semmet skal bevaege sig fremad slag for slag. Hvis semmet ikke bevaeger sig fremad, skal kirurgen aldrig forsette med at hamre.

16. Serg for at dreje spidsen pd sem nummer to mere end 180° for at undgd, at sem nummer to bevaeger sig i en spiral rundt om det farste sem ("proptraekker-effekten").

17. Vha. gennemlysning skal den endelige placering af semmets spids kontrolleres for at undgd utilsigtet beskadigelse af epifyserne. Det anbefales at stoppe indferingen af semmet mindst 1cm fra epifyserne,
sd der er plads til, at semmet eventuelt kan slds helt pd plads.

18. Inden afbidningen af semmet skal strekket lasnes, og vha. gennemlysning fra to retninger skal det kontrolleres, at knoglen er justeret korrekt, og at knoglen kan dreje sig for at undga dislokering.

19. Forkert placering af sam kan resultere i lgsning, fissur eller fraktur pd anordningen, knoglen eller begge dele.

20. Hvis sommet omplaceres flere gange, kan det medfare, at somspidsen ikke kan fastsattes ordentligt.

21. Serq for at veelge den rigtige afbider og det korrekte afbiderhul for den valgte semdiameter.

22. Serq for at veelge det rigtige slaglegeme i henhold til den valgte semdiameter.

23. Hvis callus er lang tid om at udvikle sig eller slet ikke ger det, kan implantatet med tiden knaekke pd grund af metaltrethed:
Det kan veere nadvendigt at foretage flere malinger og evt. at udskifte implantatet for at undgd dette.

24. Huis det er hensigtsmaessigt, bar implantaterne fjernes ved behandlingens afslutning.

MULIGE BIVIRKNINGER
1. Tidlig eller sen infektion, bade dyb og overfladisk.
2. Forsinket heling, manglende heling, forkert heling, dislokation, foraget fibrast vaev rundt om frakturstedet.
3. Stivhed, tab af bevaegelsesraekkevidde, halten, forskel i benlengde.
4. Risicii forbindelse med bedavelse og kirurgi omfatter, men er ikke begraenset til:
Irritation og/eller inflammation af det blade vev;
Nerveskade;
Smerter, heterotopisk ossifikation pa operationsstedet;
Vaskuleere sygdomme, sdsom kompartmentsyndrom og tromboemboliske haendelser;
Beskadigelse af veekstpladen med forstyrrelse af sammenvoksningen som konsekvens.
Komplikationer i forbindelse med metaloverfalsomhed.
Migration eller dislokation af udstyr med eller uden perforering af hud eller led.
Mangel pd reponering.
Refraktur.

VIGTIGT

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor
der kraeves reoperation for at fiemne eller udskifte den interne fiksationsenhed.

Preeoperative og operative procedurer inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse og det rette valg samt placering af implantatet er vigtige overvejelser ved kirurgens anvendelse af udstyret.
Omhyggelig udveelgelse af patienter samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner samt til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vlge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. Hvis en patient udviser kontraindikationer eller har tilbgjelighed til at lide af en hvilken
som helst kontraindikation, ma ORTHOFIX MJ Flex Nail IKKE ANVENDES.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

ORTHOFIX MJ Flex Nail er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg.

Der er ikke udfert forseq i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg. Sikkerheden ved ORTHOFIX MJ Flex Nail i et MR-miljg er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det
medfare skader pa patienten.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix leverer visse komponenter STERILE, mens andre leveres USTERILE. Las produktetiketten for at fastsd sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

Sterilt
Udstyr eller kits, der leveres STERILT, er meerket tilsvarende. Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken dbnes eller beskadiges. Md ikke anvendes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

Ikke-steril

De eksterne fiksationskomponenter fra Orthofix leveres som IKKE-STERILE, medmindre andet er angivet. Orthofix anbefaler, at alle USTERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i overensstemmelse med
de anbefalede rengerings- og steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.
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ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

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
genbehandlingen udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG” kan genbehandles flere gange far deres farste liniske brug, men md ikke genbehandles til brug igen i Klinisk gjemed.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. £ndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, 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 om rengaring og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-veerdi bar anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplgsninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller tilstedende overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis
en enhed har brug for seerlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjelp af datamatricen, der er rapporteret pa produktets markning.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pa instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt.
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er meerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhzeng.

BRUGSSTED
Efterbehand! genanvendeligt medicinsk udstyr hurtigst muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tarrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis instrumenterne renggres inden for 30 minutter efter brug.
Brug IKKE et bindende rengeringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT
Dak kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Falg hospitalets retningslinjer ved handtering
af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres neje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrdder.

KLARG@RING TIL RENGARING
Denne procedure kan udelades i tilfzelde af direkte efterfalgende manuel rengaring og desinfektion. | tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengering (beskrevet nedenfor), inden du starter en automatisk rengeringsproces.

Manuel forrensning

1. Ber beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

2. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstrkkeligt rengaringsmiddel. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengeringsoplasning baseret pa et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive
stoffer og enzymer, forberedt ved hjaelp af deioniseret vand.

4. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer.

5. Skrub enheden i renggringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad nylonbarste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove

eller komplekse overflader.

Skyl kanyleringer med en rengaringsoplasning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

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 fiemnet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

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

12. Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal renggringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, at snavs terrer ind.
Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt
handtering og brug af produktet. Overhold alle rengaringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedseenkningstiden 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.
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Manuel rengoring

1. Ber beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.
2. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

3.
4
5

Fyld beholderen med tilstrekkelig rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengaringsoplasning.

. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer serge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en blad nylonbarste til at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd

grove eller komplekse overflader.

Skyl kanyleringer mindst tre gange med en renggringsoplasning ved hjzelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

St enkeltkomponenter i en ultralydsanordning med afgasset rengaringsoplasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende
< 5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler at bruge en ultralydsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, tid 15 minutter. Brug af andre
oplasninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vaere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af rengaringsmidlet.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indil alle spor af renggringsoplasning er fjernet.

11. Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, skal du bruge en kanyle til dette trin.
12. Fjern genstanden fra skyllevandet, og heeld vandet ud.

13. Hvis der efter at have gennemfort disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa udstyret, skal renggringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.
14. Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fugfri klud.

Manuel desinfektion

2

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

Fyld beholderen med tilstraekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplgsning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.

Nedscenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer og serg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringere.

Fjern emnerne fra oplasningen, og held oplasningen ud.

Leeg dem i bled 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.

10. Ter dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.
11. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nedvendigt.

Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

L1~ W o

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

b. Lange blinde huller

¢ Tilstadende overflader

d. Gevindkomponenter

e. Grove overflader

. Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal veere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.

. Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

. Laeg 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.

. Forbind kanyleringer til skylleportene pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pa injektorstrdler eller i injektorhylstre

i injektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.

. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.
. Arranger det medicinske udstyr, s& kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan labe ud.
. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfajes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum fglgende procedure:

a. Forrensning i 4 minutter;

b. Rengering med den passende oplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pd et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt
ved hjelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;

Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pd citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 minutter;

Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;

Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°C eller 203° F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.

Torring ved 110°Ci 40 minutter. Ndr 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 rengeringsmiddelproducenten.

e =

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. Baer beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.

13. Tom eventuelt overskydende vand og ter med en absorberende klud der ikke feelder.

14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage renggringsprocessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.
Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa greensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.
Nedenstdende fejltilstande kan veere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse.
Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afheenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug
og hdndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden far brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For
sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplgsning for at spore tilstedeveerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal for sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skannes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det markede artikelnummer, UDI og lotnr. pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Ndr instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer haengsler og beveegelige 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 hgjrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

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

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende af
tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smeltebleest polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at
skabe et sterilt barrieresystem ifalge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i 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 opnas ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemeerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaeqt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, tar varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.

Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, s processen er effektiv. Temperaturen ma 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 Pree-vakuum Prae-vakuum
Bemerkninger Ikke il brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimum eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en prae-vakuum cyklus til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev kun valideret til wraps, og det foreslas kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen
blev ikke valideret til sterilisering i stive beholdere.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en dakkende beskrivelse il (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed il flere anvendelser til dens farste Kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengeringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det nskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvdgning 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.
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OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte felgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengeringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

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 flernet fra patienten.

Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet* kan den originale mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udseettes for helbredsrisici.

(*): Implantat
Alle enheder, der er beregnet il fuldsteendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formdlet 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 hjeelp af symbolet "®" pa produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der felger med produkterne. Ved genbrug af ikke-
implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebeerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsattes for helbredsisici.

FORSIGTIG
I USA tillader den faderale lovgivning udelukkende salg af disse produkter il Izeger.

Kontaktperson hos producenten
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fa flere oplysninger.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. Nar de iszttes, skal der anvendes specifikke Orthofix-instrumenter,
og den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilhgrende vejledning, skal felges naje.
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Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar iseettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under
naje overholdelse af den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilharende vejledning.

Symbol Beskrivelse

S - ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at fd vigtige
e brugsanvisningen ; X g
sikkerhedsmassige oplysninger
@ Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERILE| R STERIL. Steriliseret ved bestrdling
USTERIL
| REF| | LOTl Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (dr-mdned-dag)
C E ( € 03 CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europzeiske direktiver/regulativer

&I “ Produktionsdato Produkt
@ M ikke anvendes, hvis pakken har veeret dbnet eller er beskadiget

Rx only ADVARSEL: I henhold il amerikansk lov md dette produkt kun seelges af eller pd ordinering af en lege.
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The New Metaizeau Nail” c E 0123
KdyttGohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttdohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.

Tarkeda tietoa — lue ennen kayttoa

Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-kayttdohjeesta

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

KUVAUS

perustuu naulojen tasapainoiseen kdyttéon murtumakohdan joustavuuden ja stabiiliuden parantamiseksi.

TARKOITETTU KAYTTO
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ on tarkoitettu pitkien |uiden diafyysin murtuman hoitoon.

AIHEET

The MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ -implantit soveltuvat seuraavien kohteiden hoitoon:

- kaikkien potilaiden paitsi vastasyntyneiden ja vauvojen yldraaja- ja solisluumurtumiin

- pediatristen potilaiden alaraajojen murtumiin vastasyntyneitd ja vauvoja lukuun ottamatta, kun implantin joustavuus on etusijalla kasvulevylle aiheutuneiden hdirigiden valttdmiseksi
- pienikokoisten aikuisten alaraajojen murtumiin, kun medullaarikanava on kapea.

KAYTTOOHJEET
Tuote on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttdon. Valineiden kdyttod valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin hyvin ja heilld tulee olla riittdvasti tietoja vlineistd, instrumenteista ja
kirurgisista toimenpiteistd, mukaan lukien vdlineiden asentamisesta ja poistamisesta. Yksityiskohtaiset toimintaohjeet ovat saatavilla pyynndstd. Ota yhteys Orthofixiin tai paikalliseen toimittajaan.

VASTA-AIHEET

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ -implantit eivdt sovellu hoitoon seuraavissa tapauksissa:

- yleiset sairaudet, jotka eivdt salli leikkausta

- aktiivinen tai epéilty latentti tulehdus murtumakohdassa

- vierasaineyliherkkyys (suosittelemme allergiatestien suorittamista, mikdli materiaaliyliherkkyyttd epdillddn)

- potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevd noudattamaan leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia ohjeita
- huonokuntoinen luusto, mikd voi johtaa siihen, ettd vdline kiinnittyy puutteellisesti tai epdvakaasti

- murtumat, joissa on diagnosoimaton sairaus.

YLEISET VAROITUKSET

. Leikkausta edeltévat toimet, kirurgisten tekniikoiden tuntemus ja implantin valitseminen ja sijoittaminen oikein ovat trkeitd valineen onnistuneen kdyton kannalta.

. Al kdyta MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ -valinettd yhdessa muihin jarjestelmiin kuuluvien komponenttien kanssa.

. Al kytd kahta erilaisesta metallista valmistettua naulaa yhdessa, koska talldin voi syntya elektrolyyttinen reaktio.

. M koskaan aseta samaan medullaarikanavaan useampaa kuin kahta naulaa.

. Nauloja ei saa kdyttdd uudelleen. Jos implantti on ollut yhteydessa ruumiinnesteisiin, se on katsottava kdytetyksi. Implantin 16ystyminen, murtuminen tai rikkoutuminen voi johtaa stabiloinnin menettdmiseen.
. Tatd valinettd ei ole hyvaksytty kiinnitettévaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintakehdn tai lannerangan takimmaisiin elementteihin (peduncolis).

. Jos potilaan luusto on vield kehittymdtdn, on suositeltavaa valttdd avointen epifyysin kasvulevyjen ylittamistd kasvuhdiriiden ehkdisemiseksi.

~ Oy W N —

YLEISET VAROTOIMET

1. Varmista, ettd kaikki leikkauksessa tarvittavat valineet ovat kdytettdvissd leikkaussalissa.

2. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti ennen kdyttda. Tuotteen eheys, steriiliys (kun kysymyksessd ovat steriilit tuotteet) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut.

3. Al kéiytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut tai komponentti nayttaa olevan viallinen, vahingoittunut tai epailyttava.

4. Tuotteen kasittelyssd ja varastoinnissa on noudatettava huolellisuutta. Osan naarmuuntuminen tai vahingoittuminen voi vahentda merkittavasti tuotteiden lujuutta ja vasymiskestavyyttd.

5. Tarkasta naulojen ja asennusinstrumenttien sopivuus ja toiminta ennen implantointia.

6. Kerralla kdytetddn ihanteellisesti kahta naulaa. Jos medullaarikanava on hyvin kapea (esim. solisluun, kimmenluun, sormi- tai varvasluun ja jalkapdyddnluun murtumat), kdytetdan mahdollisesti vain yhtd
naulaa ja pyritddn tdyttdmdan kanava mahdollisimman tarkkaan.

7. Naulojen tulee ihanteellisesti olla halkaisijaltaan samankokoisia samansuuruisten vastavoimien saavuttamiseksi ja iatrogeenisten valgus/varus-epamuodostumien ehkdisemiseks.

8. Valitun naulan halkaisijan tulee olla enintadn 50% solan leveydestd. Jos kaytetddn halkaisijaltaan eri kokoisia nauloja, halkaisijoiden yhteenlaskettu pituus ei saa ylittdd solan leveyttd.

9. Taivutetun naulan littedn osan on oltava kdyran koveralla puolella.
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10. Vlta terdvien kulmien luomista. Taivutetun naulan on oltava kaari ilman reunoja.

11. Jos naula on taipunut enemmdn kuin ol tarkoitus, dld oikaise sitd, vaan taivuta uusi naula.

12. Tydnnd naskali kuorta avattaessa sisdan kohtuullista painetta kdyttden. Naskalin kdrked tulee seurata, jotta sitd ei tyonnetd tahattomasti liian pitkdlle. Timd on olennaisen tdrkedd silloin, kun naskali
on suunnattu kohti mahdollisesti kriittisia kohteita (esimerkiksi reisivaltimon seudulle).

13. Varmista naulan paras mahdollinen hallinta tarkistamalla, ettd yksi kiristysleuan leuoista on asetettu tarkalleen naulan littedn osan paalle.

14. Kun naulaa asetetaan paikalleen, tarkkaile naulan etenemistd lapivalaisun avulla varmistaaksesi, ettd naula liikkuu eteenpdin esteettd. Jos implantti ei liku kunnolla, kirurgi i saa jatkaa sen asettamista,
vaan tilanne tulee arvioida uudestaan ja on harkittava seuraavia vaihtoehtoja:
- Tarkista, ettd naulan karki on suunnattu oikein.
- Lisdd kulmaa naulan kdrjen lahelld.
- Ly6 naulaa varoen.
- Vaihda naula seuraavaan halkaisijaltaan pienempddn kokoon.

15. Naulaa ei tule koskaan lyddd vakivalloin. Naulan pitd liikkua joka lyonnilld eteenpdin. Jos naula ei padse liikkumaan, lyominen on lakattava.

16. Al kierrd toisen naulan kirkea enempad kuin 180 astetta valttaaksesi toisen naulan kiertyminen ensimmaisen naulan ymparille (korkiruuvi-ilmig).

o

18. Ennen kuin leikkaat naulan, vapauta veto ja tarkista luun kierto ja kohdistus ldpivalaisulla kahdessa tasossa kohdistusvirheiden ehkdisemiseksi.
19. Naulojen virheellinen asento voi johtaa loystymiseen, halkeiluun tai murtumiseen valineessd tai luussa tai molemmissa.
20. Jos naulan paikkaa muutetaan useasti, naulan kdrki saattaa kiinnittyd huonosti.
21. Varmistu, ettd valitset soveltuvan leikkurin ja leikkurin reidn valitun naulan halkaisijan mukaan.
22. Varmistu, ettd valitset soveltuvan impaktorin valitun naulan halkaisijan mukaan.
23. Jos uudisluu kehittyy hitaasti tai ei ollenkaan, implantti voi lopulta rikkoutua metallin vdsymisen takia.
Tamdn valttdmiseksi saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd, kuten implantin vaihtoa.
24, Tarvittaessa implantit tulee poistaa hoidon pdatteeksi.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET:
1. aikainen tai mydhdinen infektio, sekd pinnallinen ettd syvallinen
2. viivastynyt liitos, puuttuva liitos, virheellinen liitos, virhekohdistus, lisdantynyt sidekudosvaste
3. jdykkyys, liikelaajuuden menetys, voimattomuus, jalkojen pituusero
4. anestesiaan ja leikkaukseen luontaisesti liittyvat riskit, mukaan |ukien mutta ei ndihin rajoittuen:
- pehmytkudoksen drsytys ja/tai tulehdus
- hermovaurio
- kipu, heterotooppinen luutuminen leikkauskohdassa
« vaskulaariset hdirit, kuten lihasaitio-oireyhtymd ja tromboemboliset tapahtumat
« kasvulevyn vaurioituminen ja sitd seuraavat kasvuhairiot
. metalliyliherkkyyteen liittyvat komplikaatiot
. laitteiston siirtyminen paikaltaan niin, ettd se tydntyy tai ei tydnny ihon tai nivelen l&pi
. supistuksen menetys
. UUsi murtuma.
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TARKEAA

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytostd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko sisdisen kiinnitysvalineen vaihtamista tai poistamista varten.

Leikkausta edeltdvdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus sekd valineen valitseminen ja sijoittaminen oikein, ovat tarkeitd vdlineen onnistuneen kdyton kannalta.

Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa Iddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tdrkedd valikoida potilaat seka
paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittdvdn hyvin. Mikdli potilaalla ilmenee leikkaushoitoa harkittaessa jokin vasta-aihe tai vasta-aiheelle
altistuminen, ALA KAYTA ORTHOFIX MJ Flex Nail -tuotetta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

ORTHOFIX MJ Flex Nail -tuotteen turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympiristdssa ei ole testattu.

Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausympdristossd ei ole testattu. ORTHOFIX MJ Flex Nail ~tuotteen turvallisuutta magneettikuvausymparistossd
ei tunneta. Vdlineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt valineet STERILEINA ja toiset valineet STERILOIMATTOMINA. Méarita kunkin valineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

Steriili
STERIILEINA toimitettavat valineet tai sarjat on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketilld. Pakkauksen sisaltd on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisaltda ei saa kayttd, jos
pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton

Ellei toisin mainita, ulkoisen Orthofix-Kiinnitysjrjestelman osat toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja
puhdistus- ja sterilointimenetelmid. Tuotteen eheys ja suorituskyky voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut.
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PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet 15017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkintd KERTAKAYTTOINEN, voidaan kasitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaisti Klinista kayttid, mutta niitd i saa kasitella uudelleen kliinista uudelleenkéytto varten.

« Kertakayttoisi laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmiisen kayton jalkeen. Toistuvan kaytiin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso vdlineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

« Kontaminoituneiden laakintdlaitteiden kanssa tydskentelevén henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikin menettelytapojen mukaisesti.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on vdlilla 7—10,5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tdtd suurempi, tulee kdyttad pesuaineiden teknisissd tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttdd.

« Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

- Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin. Jos laite tarvitsee erityisen
huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kayttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalla tuotemerkinndissd annettua datamatrix-koodia.

« ALA kdytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta laitteisiin, joille uudelleenkdsittely on sallittu.

- Kdyttoidn pddttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttdiseksi ilmoitettuja tuotteita £ SAA missadn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettdvat ldakinnalliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on puhdistettava
30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kaytd kiinnittavaa puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa ja@mien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltavd kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden
ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat
riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamd toimenpide voidaan jdttdd tekemattd, kun kyseessa on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettava lddkinnallinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Taytd astia riittavalld mddralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttamadn heikosti emaksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd
sisaltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki ndkyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jdamat onteloista ja karkeista

tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

0 Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamt on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

1. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

2. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmad: manuaalisen ja automatisoidun menetelmén. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jdlkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kaytetyille puhdistusaineille vihemman. Henkilskunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. 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 aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.
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Manuaalinen puhdistaminen

O o ~ O

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikin turvaohjeita ja menettelytapoja.
2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

3.
4
5

Taytd astia riittavalld madralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kéyttamadn heikosti eméksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamat onteloista

ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld likkeelld.

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintaan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Ali kéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttamadn pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-

aktiivisia aineita, fonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymeja sisaltdva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttamaan ultraddnitaajuutta 35kHz
(teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kdyttdjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

1

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriilill vedelld véhintadn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kdytd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.
13. Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jlkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.
14. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

1

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

Taytd astia riittavalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kayttda 30 minuutin ajan. Kaytd liuoksen valmistamiseen injektioon kéytettavad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisélle jad iimakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta pdasee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.

Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

Liota esineet injektionesteisiin kdytettavdssd vedessd desinfiointiaineliuoksen jaamien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty injektionesteisiin kdytettdvalld vedelld) vahintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

0. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

11. Tarkasta esine silmamadrdisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltavdt tai niissd on

a. kanyylejd

b. pitkid tyhjid reikid

C parittumispintoja

d. Kierteistettyjd osia

e. karkeita pintoja.

Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN IS0 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan saanndllisesti.

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

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

Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun

vdlineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.

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.

Valtd valineiden valista kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.

Jarjestd ldakinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja lapimenemadttomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.

Kdytd hyvaksyttyd [dmpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kasittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:

a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kayttamaan 10 minuutin ajan [ampatilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamadn 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).

d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.

e. Ldmpddesinfiointi vahintdan lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lmpddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.

f. Kuivaus 110°CIdmpdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.

Kayttdjan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja ldmpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.

10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

1

. Varmista pesuohjelman paatyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkdytettéviksi.

Kaikki jdljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden instrumenttien tai osien kanssa.

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kdytdstd tai virheellisestd huollosta.

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttod ovat parhaat tavat mdarittdd laakinnallisen laitteen kdytettdvissd olevan idn

pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassd valossa silmamdardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtdvissd, kdytd 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta orgaanisten jddmien
havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, ndet kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdvd nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadaraisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitdan merkkeja vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kaytoin aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita El SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, ettd niiden selkea tunnistaminen ja seurattavuus karsii, £l SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessa kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljyllé, joka ei haittaa hyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala kayté silikonipohjaista ljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee kayttiméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljyd, joka on elintarvike- ja lddkelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan valttdd vddran kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Nama ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdamadn kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestdvd enintdan 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdvd FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelman luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b. Jaykat sterilointisailidt (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisiligt). Euroopassa voidaan kiyttéa standardin EN 868-8 mukaista séiliéta. Ali aseta samaan sterilointiséiliion muita jarjestelmid tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut sterilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliytta voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa olla yli 10kg.

STERILOINTI
Suosittelemme standardien EN1S0 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niita i ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lmptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyry—autoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumiohjelmaa tai painovoimaohjelmaa seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia A kaytettaval;s‘luilg‘oaopan Unionin - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelyldmpdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumdara £l SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, etta hdyrysteriloinnissa kaytetdan aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kadreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissa.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissa.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympdristdssa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttisen laitteen ja uudelleen kdytettavan laitteen ensimméiseen Kliiniseen kdyttoon ja (2) uudelleen kaytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittelyn suorittaja poikkeaa millddn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja tdmd on myds kirjattava asianmukaisesti.
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TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.
Ndmd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla ‘@ Implantoitava viline* on havitettéva potilaasta poistamisen jlkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjlle ja potilaille.

Implantoitavaa vdlinettd™ uudelleen kdytettaessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava valine
Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jaddd paikalleen vdhintddn
30 pdivan ajaksi toimenpiteen jdlkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" ei-implantoitava vélline on merkitty etikettiin symbolilla “® tai kertakéyttdisyys on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kéyttdohjeissa. "KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

VAROITUS
Yhdysvaltain lain mukaan tétd valinettd saa myyda vain ldakari tai ladkdrin mddrdyksestd.

Yhteydenotto valmistajaan
Ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisdtietoja.

Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvdlineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain erityisilld Orthofix-instrumenteilla
valmistajan leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.
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Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-
instrumenteilla valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli

Kuvaus

Cli] | A\

Toimi kdyttoohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu kdyttdohjeisiin, jossa on tarkeitd varoitustietoja

@

Kertakdyttoinen. Al kdytd uudelleen

STERILE| R

STERIILI. Steriloitu sateilyttamalld

STERILOIMATON

[REF| | |LOT]

Tuoteluettelon numero Erdnumero

=

Kaytettdvd ennen (vuosi-kuukausi-pdivd)

C€ [C€n

(E-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiivejd/sdddoksia

]|

Valmistuspdivamdard Valmistaja

®

Sisdltod ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Rx Only

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd laitetta myydddn ainoastaan lddkarin suorittaman tilauksen yhteydessd.
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NO MJ'F|EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Instruksjoner for bruk kan endres; den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pd nett.

Viktig informasjon — Ma leses for bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

BESKRIVELSE
MJ Flexer etintramedulleert implantatsystem spesifikt designet for Elastic Stable Intramedullary Nailing-frakturfiksering (ESIN). ESIN-prinsippet involverer balansert nagling for d gi elastisitet og stabilitet pa bruddstedet.

TILTENKT BRUK
MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ er ment for behandling av rarknokkelbrudd i lange bein.

INDIKASJONER

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ er indikert for & behandle:

- overekstremitet og klavikkelfunksjoner hos alle pasienter med unntak av nyfadte og spedbam;

- frakturer i nedre ekstremitet hos pediatriske pasienter, med unntak av nyfadte og spedbarn, der implantatets fleksibilitet er svaert viktig for at vekstplaten ikke skal forstyrres;
- frakturer i nedre ekstremitet hos sma voksne der den medullaere kanalen er smal.

MERKNADER FOR BRUK
Dette produktet er kun beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av produktet, ma ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og bar veere kjent med utstyret, instrumentene
og kirurgisk prosedyre, inkludert pafering og flerning. Detaljert operativ teknikk-veiledning er tilgjengelig ved foresparsel; vennligst kontakt Orthofix eller din lokale distributer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ er kontraindisert for pasienter med:

- Generelle medisinske forhold ikke egnet for kirurgi;

- aktive eller mistenkte latente infeksjoner i frakturomradet;

- overfalsomhet overfor fremmedlegeme (hvis det mistenkes overfalsomhet overfor materialet, md det foretas tester fgr implantering);
- mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til & falge instruksjoner for postoperativ pleie;

- immundefekt beinlager, som potensielt farer til utilstrekkelig eller ustabil fiksering av utstyret;

- frakturer med udiagnostiserte patologier.

GENERELLE ADVARSLER

. Preoperative prosedyrer, kjennskap til kirurgiske teknikk og riktig valg og plassering av implantatet, er viktige aspekter for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret;

. MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ ma ikke kombineres med komponenter fra andre systemer;

. Tonagler av ulike metaller mé ikke kombineres, ettersom dette kan fore til en elektrolytisk reaksjon;

. Fer aldriinn mer enn to nagler i samme medulleere kanal;

. Nagler ma ikke gjenbrukes. Hvis implantater kommer i kontakt med kroppsvaesker, bar de anses som brukt. Lasning, sprekking eller beskadigelse av implantatene kan fare til stabiliseringstap;
. Dette utstyret er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de bakre delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna;

. Hos pasienter med umodne skjelett er det anbefalt & unngd d krysse dpne epifyseplater for d redusere muligheten for pafalgende vekstforstyrring.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

1. Pése at alle deler som er nadvendig for operasjonen er tilgjengelig i operasjonssalen;

2. Undersgk alle komponenter naye far bruk. Produktintegritet, sterilitet (i tilfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet;

3. Md ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert eller hvis en komponent antas & ha en feil, vaere skadet eller er mistenkelig;

4. Forsiktig handtering og oppbevaring av produktet kreves. Skraping eller skade pd komponenten kan betydelig redusere styrken og tretthetsmotstanden til produktene;

5. Kontroller naglen og instrumentenes passform og funksjon fgr de monteres for implantering;

6. Helst bar de to naglene brukes. Der den medullzere kanalen er sveert smal, (f.eks for kravebeins-, mellomhandsbeins-, fingerleddsbein- og mellomfotsfrakturer), kan det veere at kun en nagl brukes slik
at kanalen fylles sa mye som mulig;

7. Ideelt sett bor de to naglene ha samme omkrets slik at de motstdende kreftene er like, og dermed begrense iatrogene valqus- eller varusdeformiteter;

8. Omkretsen til den valgte naglen bar ikke vaere mer enn 50% av bredden til isthmus. Dersom to nagler med ulik omkrets brukes, bar ikke summen av de to omkretsene vere mer enn bredden til isthmus;

9. Den flate delen av den bayde naglen md vere pd den konkave siden av kurven;
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10. Unngd 4 lage skarpe bayninger. Formen til den bayde naglen md vaere en bue uten kant;

11. Hvis naglen er mer bayd enn planlagt, md du unngd & baye den motsatt men vurdere & baye en ny nagl;

12. Nar du dpner korteksen, md du sette inn sylen med moderat trykk. Spissen til sylen ber screens for d unngd d utilsiktet  kjare den lenger enn tiltenkt. Dette er vesentlig nar sylen peker mot potensielt kritiske
steder (som omrddet til ldrbeinsarterien);

13. For optimal kontroll av naglen, ma du sarge for at en klo av chucken er plassert ngyaktig over den flate delen av naglen;

14. Under insersjon md du sjekke fremdriften til naglen under fluoroskopi for & serge for at spissen rykker frem uten noen hindring. Hvis implantatet ikke rykker ordentlig frem, ber kirurgen aldri fortsette med
insersjonen, men bar gd gjennom situasjonen og vurdere folgende alternativer:
- serge for at spissen pd naglen har passende orientering;
- gke konturvinkelen ner spissen av naglen;
- forsiktig hamre naglen;
- skifte naglen for den nest minste omkretsen;

15. Kraftig hamring ber aldri vaere nadvendig. Naglen ber rykke frem slag for slag. Hvis naglen ikke rykker frem som den skal, ber ikke kirurgen fortsette & hamre;

16. Serg for & ikke vri spissen av den andre naglen mer enn 180° for 4 unngd at den andre naglen spiraliserer opp rundt den farste naglen ("korketrekkereffekten");

17. Under fluoroskopi md du bekrefte den endelige posisjonen til spissen av naglen for & forhindre utilsiktet skade pd fysen. Det er anbefalt d stanse nagleinsersjon minst 1cm far fysen for d gi tilstrekkelig klaring
for valgfri endelig sammenpressing av naglen;

18. For du kutter naglen, md du frigjere traksjon og bekrefte beinrotasjon og beinjustering under fluoroskopi i to plan for & unngd feilstilling;

19. Upassende plassering av naglene kan fere til lgsning, sprekking eller fraktur av utstyret eller beinet eller begge deler;

20. Multippel re-posisjonering av naglen kan fere til ddrlig forankring av naglespissen;

21. Serq for 4 velge hensiktsmessig skjerer og skjerehull i henhold il naglens valgte omkrets;

22. Serq for 4 velge hensiktsmessig impaktor i henhold til naglens valgte omkrets;

23. Hvis kallus bruker lang tid pd 4 eller ikke utvikler seg, kan implantatet etter hvert brekke grunnet metalltretthet:
for d unngd dette kan det veere nodvendig med ytterligere tiltak, inkludert utskifting av implantatet;

24. Der det passer seg ber implantatene fjernes pa slutten av behandlingen.

MULIGE BIVIRKNINGER
1. Tidlig eller sen infeksjon, bade dyp og overfladisk.
2. Forsinket forbindelse, manglende forbindelse, skjev groing, feilstilling, okt respons fra fibervev.
3. Stivhet, bevegelsestap, halting, misforhold mellom lengde pd bein.
4. Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi, inkludert, men ikke begrenset til:
Mykvevsirritasjon og/eller inflammasjon;
Nerveskade;
smerte, heterotopisk forbeining pd inngrepsstedet;
karsykdommer som muskellosjesyndrom, tromboembolihendelser;
Skade pa vekstplaten med pafalgende vekstforstyrrelse.
. Komplikasjoner forbundet med sensitivitet for metall.
. Maskinvaremigrering/forskyvning med eller uten hud- eller leddperforering.
. Tap av reduksjon.
. Refrakturering.

oo~ oy W

VIKTIG

Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst utvikle seg tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det interne fiksasjonsutstyret.

Preoperative 0g 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.

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til d utfre legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & underseke pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysiske og/eller mentale begrensninger. OTHOFIX MJ Flex Nail MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

SIKKERHET | MR-MILJGER
ORTHOFIX MJ Flex Nail 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 ORTHOFIX MJ Flex Nail i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fore til pasientskade.

STERILT 0G IKKE-STERILT produkt
Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND. Sjekk etiketten pd produktet for @ fastsla om enheten er steril.

Steril
Anordninger eller sett som leveres STERILE, er merket som sddan. Pakkeinnholdet er STERILT sa lenge pakken ikke er dpnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

Ikke-steril

Med mindre annet er angitt, er de eksterne fikseringskomponentene som leveres av Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres korrekt ifalge de anbefalte
rengjerings- og steriliseringsrutinene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.
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INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar 4 serge for at
reprosesseringen utfores i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket "KUN FOR ENGANGSBRUK" kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nytt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessiq ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett
for a se hvilke krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og sterilisering pa nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger mé falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjerings- og desinfeksjonslgsninger med en pH pd 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH ber brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
erangitt pd det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjeres grundig manuelt pa forhdnd, for automatisk vasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fiernes.
Hvis en enhet trenger ekstra pleie ved forrengjering, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen som er rapportert pd produktets merking.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangshruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell reprosessering i en klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for d minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater mé instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter ma tildekkes under transport for d minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte. Falq sykehusprotokollene
for hdndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md véere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJARING FOR RENGJ@RING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) far en automatisk rengjaringsprosess startes.

Manuell forhandsrengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig vaskemiddellasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk vaskemiddellasning som er lett alkalisk, og basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider

0g enzymer, klargjort med avionisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lasningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbgrste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

. Ta opp enheten fra rengjeringslesningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Rengjor de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjgringslasning.

0. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

1. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

2. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

— = = O o ~ O

RENGJORING

Generelle hensyn

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, br rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forvaskfasen for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og
bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av
kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjgringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.
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Manuell rengjoring
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1

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.
2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3.
4
5

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjaringslasning som er lett alkalisk.

. Senk komponenten forsiktig i lgsningen for d fortrenge fanget luft; pase at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.
. Skrubb utstyret i rengjoringsmiddellasningen grundig med en nylonberste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fierne rester fra hulrom, ved & foreta en

vridende bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

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

. Ta opp enheten fra rengjeringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. 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 & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal veere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.
0. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fjernet.

11. Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for d gjare dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.
12. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfart rengjering, ma rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfeksjon

O~ Oy L1 B~ W N —

9.
1
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. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.
. Fyllbeholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
. Senk komponenten forsiktig i lasningen for d fortrenge fanget luft; pse at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.
. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende Igsning il 4 skylle kanyler.
. Fjern gjenstandene fra lgsningen og tom den.
. Blatlegg i vann til injeksjon (WFI) for & flene spor av desinfiserende lgsning.
. Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).
. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.
Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.
0. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.
1. Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d. Gjengede komponenter
e. Grove overflater
Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjaringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Leqq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.
Ndr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
Koble kanyler til skylleportene pa vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 foreta en direkte tilkobling, mé kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Sett instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
. Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
. Organiser medisinsk utstyr for 4 plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull heller nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.
. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske Igsninger md det tilsettes en neytralisator. Orthofix anbefaler minimum felgende syklustrinn:

a. Forvaski4 minutter;

b. Rengjering med passende lsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Naytralisering med basisk ngytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pd sitronsyre, med en konsentrasjon pd 0.1%, i 6 minutter;
Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Ndr instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til & tarke den innvendige delen.
Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

e =

10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11. Pése at alle stadier og parametre er oppnadd ved fullfart syklus.

1
1
1

2. Bruk personlig verneutstyr, tom vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
3. Skyll eventuelt ut overfladig vann og terk ved & bruke en absorberende klut som ikke loer.
4. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvarende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pd produket, feil bruk eller feil vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pa nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
bruk og héndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er
levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og temmes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for d se etter tegn pa svekkelser som kan fare il feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser teqn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter mé 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 i henhold til produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer ma ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & felge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
Dessuten er det viktig & falge rengjaringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngé skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke et av folgende emballeringssystemer:

a. Foreta innpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal veere motstandsdyktig nok il & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

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

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nar utstyr og prosesser skiller seg fra de som er
validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnas ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Det md ikke inkluderes andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet.
Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett md ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING

Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mdte.
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RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte falgende rengjgringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forrengjering: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
For manuell rengjring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet "®" pd produktetiketten. Implanterbare enheter* md demonteres etter at de er flemnet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* forer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan viikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gar pa bekostning av deres effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pd d plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd d bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
"ENGANGS"-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet "®" pd etiketten, eller gjennom angivelse i "Instruksjoner for bruk" som falger med produktene. Ved gjenbruk
avikke-implanterbare "ENGANGSENHETER" kan viikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

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

Kontakt produsent
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer.

Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De ber brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den
kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilharende hdndbok for operativ teknikk, md falges naye.
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Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og tilbeher. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske

teknikken som anbefales av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk ma falges ngye.

Symbol

Beskrivelse

3]

A

Les instruksjonene for bruk

VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon

@

Engangsbruk. Ikke bruk pd nytt

STERILE| R

STERIL. Sterilisert gjennom bestraling

IKKE-STERILT

| RE F| | LOT| Katalognummer Batch-kode
E Utlopsdato (dr-mdned-dag)

C € c E 03 (E-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter

&I M Produksjonsdato Produsent

®

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx Only

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege.
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PQMJF D 02/22 (0424538)
NL MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen; de meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

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

BESCHRIJVING
MJ Flex is een intramedullair implantaatsysteem dat specifiek is ontworpen voor fractuurfixatie met behulp van Elastic Stable Intramedullary Nailing (ESIN). Het principe van ESIN berust op het gebalanceerd
inbrengen van pennen om elasticiteit en stabiliteit rond de fractuur te bieden.

BEOOGD GEBRUIK
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ is bedoeld voor de behandeling van diafysaire fracturen van lange botten.

INDICATIES

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ is aangewezen voor de behandeling van:

- fracturen van bovenste ledematen en sleutelbeenderen bij alle patiénten behalve pasgeborenen en zuigelingen;

- fracturen van onderste ledematen bij pediatrische patiénten behalve pasgeborenen en zuigelingen, waarbij de flexibiliteit van het implantaat van groot belang is om de groeischijf niet te verstoren;
- fracturen van onderste ledematen bij kleine volwassenen met een smal medullair kanaal.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK

Dit product is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van dit product, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische
fixatieprocedures en vertrouwd te zijn met de implantaten, instrumenten en chirurgische procedure, met inbegrip van het inbrengen en verwijderen. Een gedetailleerde leidraad voor de operatietechniek
is verkrijgbaar op aanvraag; neem hiervoor contact op met Orthofix of uw lokale verdeler.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ is niet aangewezen voor patiénten met:
- algemene medische condities die niet geschikt zijn voor een operatie;
- actieve of vermoedelijke infectie in het fractuurgebied;
overgevoeligheid voor de gebruikte materialen (bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten vér het inbrengen van het implantaat tests worden uitgevoerd);
- mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven;
- gecompromitteerd botmateriaal, wat mogelijk leidt tot onvoldoende of onstabiele fixatie van het implantaat;
pathologische fracturen zonder diagnose.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

1. Preoperatieve procedures, kennis van chirurgische technieken en juiste selectie en plaatsing van het implantaat zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de chirurg;

2. MIJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ niet combineren met onderdelen van andere systemen;

3. Combineer geen pennen van verschillende metalen, aangezien dit een elektrolytische reactie zou kunnen veroorzaken;

4. Nooit meer dan twee pennen inbrengen in hetzelfde medullaire kanaal;

5. Pennen mogen niet worden hergebruikt. Als een implantaat in contact is gekomen met lichaamsvloeistoffen dient dit te worden beschouwd als gebruikt. Het losraken, barsten of breken van de implantaten
kan tot stabilisatieverlies leiden;

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

7. Bij onvolgroeide patiénten moet de kruising van open epifysaire schijven worden voorkomen om de kans op een groeistoornis te verminderen.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg ervoor dat alle componenten die nodig zijn voor de operatie beschikbaar zijn in de operatiekamer;

2. Controleer alle onderdelen zorgvuldig voor gebruik. De integriteit, steriliteit (van steriele producten) en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is;

3. Gebruik nooit onderdelen uit een beschadigde verpakking of die defect, beschadigd of verdacht lijken;

4. Dit product moet zorgvuldig worden behandeld en bewaard. Krassen of schade aan het onderdeel kunnen de kracht en materiaalweerstand van de producten aanzienlijk verminderen;

5. Controleer de pasvorm en het functioneren van het geheel van pennen en instrumenten voorafgaand aan implantatie;

6. Gebruik bij voorkeur twee pennen. Als het medullaire kanaal zeer smal is (bijvoorbeeld voor claviculaire, metacarpale, falangeale en metatarsale fracturen), kan er één pen worden gebruikt, waarbij zorg
moet worden gedragen dat het kanaal zoveel mogelijk wordt opgevuld;

7. Gebruik bij voorkeur twee pennen met dezelfde diameter, zodat de tegengestelde krachten gelijk zijn, waardoor iatrogene valgus of varus wordt beperkt;

8. De diameter van de geselecteerde pen mag niet meer dan 50% van de breedte van de istmus zijn. Indien er twee pennen met verschillende diameters worden gebruikt, mag de som van de twee diameters
niet meer zijn dan de breedte van de istmus;
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9. Het vlakke gedeelte van de gebogen pen moet zich aan de holle kant van de kromming bevinden;

10. Maak geen scherpe bochten. De gebogen pen moet de vorm van een kromming zonder randen hebben;

11. Als de pen verder gebogen is dan gepland, wordt het aanbevolen de pen niet terug te buigen maar in plaats daarvan een nieuwe pen te buigen;

12. Bij het openen van de cortex de priem met matige druk inbrengen. De punt van de priem moet worden gevolgd om te voorkomen dat deze per ongeluk te ver wordt ingebracht. Dit is essentieel wanneer
de priem wordt ingebracht in de richting van potentieel kritieke gebieden (zoals dat van de dijbeenslagader);

13. Voor optimale controle over de pen zorgt u ervoor dat één klauw van de houder precies over het vlakke gedeelte van de pen gepositioneerd is;

14. Controleer tijdens het inbrengen de voortgang van de pen met behulp van fluoroscopie om ervoor te zorgen dat de punt zonder enige belemmering opschuift. Als het implantaat niet goed opschuift, moet
de chirurg stoppen met inbrengen en de situatie onderzoeken. Hierbij kan het volgende worden overwogen:
- zorgen dat de punt van de pen goed georiénteerd is;
- de contourhoek rond de punt van de pen vergroten;
- de pen voorzichtig inslaan;
- de pen vervangen door een maat kleiner;

15. Hard slaan zou nooit nodig mogen zijn. De pen moet met elke slag een stukje opschuiven. Als de pen niet goed opschuift, moet de chirurg stoppen met inslaan;

16. Zorg ervoor dat u de punt van de tweede pen niet verder dan 180° draait om te voorkomen dat de tweede pen zich rond de eerste pen wikkelt ('kurkentrekkereffect');

17. Controleer met behulp van fluoroscopie de definitieve positie van de punt van de pen om te voorkomen dat u de groeischijf per ongeluk beschadigt. Het wordt aanbevolen om ten minste Tcm voor
de groeischijf te stoppen om voldoende ruimte te bieden voor het (optionele) definitieve inslaan van de pen;

18. Voordat u de pen afknipt, ontlast u de trekkracht en bevestigt u de botrotatie en -uitrichting met behulp van fluoroscopie op twee vlakken om slechte uitrichting te voorkomen;

19. Een verkeerde positionering van de pennen kan leiden tot loskomen, barsten of breken van het implantaat, het bot of beide;

20. Herhaaldelijke herpositionering van de pen kan leiden tot een slechte verankering van de penpunt;

21. Zorg ervoor dat u de juiste kniptang en het juiste knipgat gebruikt voor de geselecteerde diameter van de pen;

22. Jorg ervoor dat u de juiste impactor gebruikt voor de geselecteerde diameter van de pen;

23. Als de botvorming zich maar langzaam of helemaal niet ontwikkelt, kan het implantaat uiteindelijk breken door metaalmoeheid:
om dit te voorkomen kunnen verdere maatregelen nodig zijn, waaronder vervanging van het implantaat;

24. Waar mogelijk moeten de implantaten aan het einde van de behandeling worden verwijderd.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN
. Vroege en late infectie, diep en oppervlakkig.
Vertraagde verbinding, non-union, malunion, slechte uitrichting, verhoogde bindweefselreactie.
Stijfheid, verlies van bewegingsvrijheid, mankheid, afwijking van de beenlengte.
Risico's verbonden aan narcose en chirurgie zijn onder meer (maar niet beperkt tot):
Irritatie en/of ontsteking van weke delen;
Zenuwbeschadiging;
Pijn en heterotope botvorming op de plaats van operatie;
vasculaire problemen zoals compartimentsyndroom, trombo-embolische voorvallen;
Schade aan de groeischijf met een groeistoornis tot gevolg.
Complicaties als gevolg van overgevoeligheid voor metaal.
Migratie/verplaatsing van hardware met of zonder perforatie van de huid of gewrichten.
Reductieverlies.
Nieuwe fractuur.

BELANGRUK

Niet in elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in de voorziening,
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de inteme fixatievoorziening te verwijderen of te vervangen.

Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing
van het implantaat door de chirurg.

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. Als een
patiént voor een ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK Orthofix MJ Flex Nail dan NIET.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

ORTHOFIX MJ Flex Nail is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving.

Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving. De veiligheid van ORTHOFIX M) Flex Nail in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft,
kan resulteren in verwonding van de patiént.

STERIEL en NIET-STERIEL product
Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Systemen of kits die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig gelabeld. De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadiqd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet-steriel

Tenzij anders vermeld, worden de Orthofix-onderdelen voor externe fixatie NIET-STERIEL geleverd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de
aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet is beschadigd.
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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 met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
klinische omgeving.

+ Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.

« Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.

+ Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.

- Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.

- Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« (omplexe hulpmiddelen, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten védr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te verwijderen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op de productetikettering.

« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking

- Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.

« Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.

« Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK
Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd.
Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
Ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om
mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om véor
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de canulen 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 met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

0 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.

1. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.
Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling
van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van
reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.
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Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. org ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

3.
4
5

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu

in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in
overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.
12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; 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 alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10 Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

1. Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

b1~ W N

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen

b. Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d. Schroefdraadcomponenten

e. Ruwe opperviakken

. Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

. 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.

. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
. 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.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;

b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische opperviakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;

Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;

Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat A0=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.
Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.

—- o o N

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.
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ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode

en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voor 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.

« Vi6or 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 schamieren en bewegende delen vécr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
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:

a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking moet
geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in dezelfde
sterilisatiecontainer.

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. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de 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 3minuten 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-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte

instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.
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INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

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™ weggeworpen worden.

Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implantaat™ kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's
voor de patiénten ontstaan.

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

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

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

OPGELET:
de federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

Contact met fabrikant
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie.

Alle Orthofix interne en externe fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix implantaten, componenten en accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet met
het specifieke Orthofix instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.
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Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet
met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool

Beschrijving

1]

A

Volg instructies voor gebruik

OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

@

Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE| R

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET STERIEL

| REF| | LOTl Catalogusnummer Batchcode
g Vervaldatum (jaar-maand-dag)

C E ( € 03 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

&I “ Fabricagedatum Fabrikant

®

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

Rx Only

OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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PT MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 013
As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esté sempre disponivel online.

Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

MJ-FLEX A NOVA HASTE METAIZEAU™

ml © orTHOFIX

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

DESCRICAO
0 MJ Flex é um sistema de implante intramedular desenvolvido especificamente para fixacdo de fraturas por meio de Elastic Stable Intramedullary Nailing (ESIN - Haste Intramedular Eldstica Estdvel). O principio
da ESIN envolve hastes balanceadas para fornecer elasticidade e estabilidade no local da fratura.

USO PREVISTO
A MJ-FLEX A NOVA HASTE METAIZEAU™ atende ao tratamento de fraturas diafisdrias de 0ssos longos.

INDICACOES

MJ-FLEX A NOVA HASTE METAIZEAU™ é indicada para tratar:

- fraturas na extremidade superior e clavicula em todos os pacientes, exceto recém-nascidos e bebés;

- fraturas de extremidade inferior em pacientes pedidtricos, exceto recém-nascidos e bebés, onde a flexibilidade do implante é fundamental para ndo afetar a placa de crescimento;
- fraturas de extremidade inferior em jovens que tém canal medular estreito.

NOTAS PARA USO

0 produto destina-se exclusivamente a uso profissional. Os cirurgides encarregados pela supervisdo do uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixacao ortopédica e devem estar
familiarizados com os dispositivos, instrumentos e o procedimento cirdrgico, incluindo sua aplicagdo e remocdo. A orientacao técnica operatdria detalhada estd disponivel mediante solicitacao; entre em contato
com a Orthofix ou com seu distribuidor local.

CONTRAINDICAGOES
0 uso do MJ-FLEX A NOVA HASTE METAIZEAU™ é contraindicado para pacientes com:
- condi¢des médicas gerais ndo adequadas para cirurgia;
- infeccdo ativa ou suspeita de infeccdo latente na drea da fratura;
sensibilidade ao material (quando houver suspeita de sensibilidade ao material, devem ser feitos testes antes da insercdo do implante);
condicdes mentais ou fisioldgicas que ndo desejem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pds-operatdrios;
- massa 6ssea comprometida, potencialmente levando a fixacdo inadequada ou instavel do dispositivo;
fraturas com patologias ndo diagnosticadas

ADVERTENCIAS GERAIS

1. Devem ser considerados com atencdo procedimentos pré-cirtirgicos, conhecimentos das técnicas cirtirgicas e selecdo e posicionamento do implante para a utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

2. Nao combine MJ-FLEX A NOVA HASTE METAIZEAU™ com componentes de outros sistemas;

3. Ndo use duas hastes com metais diferentes, pois isso pode causar uma reacdo eletrolitica.

4. Nunca insira mais de duas hastes no mesmo canal medular;

5. Hastes ndo podem ser reutilizadas. Se o implante entrar em contato com algum fluido corporal, ele deverd ser considerado como j& usado. Implantes frouxos, rachados ou quebrados podem causar perda
de estabilizacdo.

6. Este dispositivo ndo foi aprovado para ligacao ou fixacao por pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

7. Em pacientes de esqueleto imaturo, é recomendavel evitar abrir placas epifisarias para reduzir a probabilidade de distdrbio do crescimento.

PRECAUCOES GERAIS

1. Garanta que todos 0s componentes necessarios para a operagdo estejam disponiveis na sala de cirurgia.

2. Analise todos os componentes cuidadosamente ANTES do uso. A integridade, a esterilidade (no caso de produtos estéreis) e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

3. Ndo use se a embalagem estiver danificada ou se algum componente apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco;

4. Enecessdrio manipular e armazenar o produto de forma cuidadosa. Arranhdes ou danos ao componente podem reduzir significativamente a forca e a resisténcia & fadiga dos produtos;

5. Verifique o ajuste e o funcionamento das hastes e do conjunto de instrumentais antes da implantacdo.

6. Idealmente, devem ser usadas duas hastes. Quando o canal medular for muito estreito (por exemplo, em fraturas de clavicula, metacarpo, falange e metatarso), apenas uma haste pode ser usada, tomando
cuidado para preencher o canal o maximo possivel;

7. ldealmente, as duas hastes devem ter o mesmo diametro para que as forcas opostas sejam iquais, limitando deformidades iatrogénicas ou em valgo ou varo;

8. O didmetro da haste selecionada ndo deve ser maior do que 50% da larqura do istmo. Caso duas hastes com didmetros diferentes sejam usadas, a soma dos dois didmetros ndo deve ser maior do que a largura do istmo;

9. A parte chata da haste curvada deve estar no lado concavo da curva;
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10. Evitar a criacdo de partes afiadas. A forma da haste curvada deve ser um arco perfeito;

11. Se a haste estiver mais curvada do que o planejado, evite curvd-la na direcdo oposta. Tente curvar uma nova haste.

12. Ao abrir a cortical, insira a sovela com pressdo moderada. A ponta da sovela deve ser acompanhada para evitar uma entrada mais profunda do que o planejado. Isso é essencial quando a sovela estiver
apontando para locais potencialmente criticos (como a regido da artéria femoral);

13. Para controle otimizado da haste, verifique se o mordente do madril estd posicionado exatamente sobre a parte chata da haste;

14. Durante a insercdo, verifique a progressao da haste através de fluoroscopia para garantir que a ponta esté avancando sem impedimento. O cirurgido ndo deve persistir com a insercao se o implante ndo estiver
avancando adequadamente, mas deve rever a situacdo e pensar em uma das sequintes opgdes:
- verifique se a ponta da haste estd na direcdo correta;
- aumentar o angulo de contorno préximo a ponta da haste;
- martelando as hastes suavemente;
- trocar a haste por uma de diametro menor;

15. 0 martelamento sempre deve ser suave. Nao é necessdrio martelar vigorosamente. A haste deve avancar a cada golpe. Se a haste ndo avancar corretamente, o cirurgido ndo deve persistir no martelamento;

16. Ndo tora a ponta da sequnda haste mais de 180° para evitar que a sequnda haste se enrole na primeira haste ("efeito saca-rolhas");

17. Na fluoroscopia, verifique a posicdo final da ponta da haste para evitar danos ndo esperados a fise. Para interromper a insercdo da haste, é recomendavel parar a inserco da haste pelo menos 1cm antes
da fise para permitir espaco adequado para o impacto final da haste;

18. Antes de cortar a haste, solte a tracdo e confirme a rotacdo 6ssea e o alinhamento 6sseo através da fluoroscopia em dois planos para evitar desalinhamento;

19. 0 posicionamento inadequado da haste pode resultar no afrouxamento, fissura ou fratura do dispositivo, do 0sso ou de ambos.

20. O reposicionamento mltiplo da haste pode levar a uma ancoragem deficiente da ponta da haste;

21. Certifique-se de selecionar o cortador e o furo adequados de acordo com o diametro selecionado da haste;

22. Certifique-se de selecionar o impactador adequado de acordo com o didmetro selecionado da haste;

23. Se o desenvolvimento de calo for lento ou inexistente, o implante pode eventualmente quebrar devido a fadiga do metal:
para evitar isso, outras medidas podem ser solicitadas, incluindo a substituicao do implante;

24. Sempre que for apropriado, os implantes devem ser removidos na conclusdo do tratamento.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Infeccdo antecipada ou tardia, profunda e superficial.
2. Retardo da uniao, ndo unido, unido incorreta, alinhamento incorreto, aumento da resposta do tecido fibroso.
3. Rigidez, perda de amplitude de movimentos, claudicacdo, discrepancia no comprimento das pernas.
4. Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia, incluindo, entre outros:
«Iritacdo e/ou inflamacdo de tecido mole;
«Danos ao nervo;
- dor, ossificagdo heterotdpica no local da cirurgia;
« transtornos vasculares como sindrome compartimental, eventos tromboembélicos;
« Danos na placa de crescimento com consequentes perturbacdes no crescimento.
5. Complicagdes associadas com sensibilidade ao metal.
6. Migracdo/deslocamento com ou sem pele ou perfuragdo de articulagdo.
7. Perda de reducao.
8. Refratura.
IMPORTANTE

Um resultado bem-sucedido ndo é obtido em todos os casos cirdrgicos. Podem surgir complicagdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo,
0 que pode exigir uma reintervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixacdo interna.

Procedimentos pré-cirdrgicos e cirdrgicos, incluindo o conhecimento das técnicas cirtrgicas e selecdo e posicionamento adequados do dispositivo, devem ser considerados com atencdo para a correta utilizagdo
dos dispositivos pelo cirurgido.

A seledo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucdes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem
dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessarias e/ou qualquer outra limitagdo. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contraindicado
ou predisposico para alguma contraindicacdo, NAQ UTILIZE a M) Flex Nail ORTHOFIX.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

A seguranca e a compatibilidade do sistema ORTHOFIX MJ Flex Nail em ambiente de ressonancia magnética ndo foram avaliadas.

Nao foram realizados testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem em ambiente de ressonancia magnética. A sequranca do sistema ORTHOFIX MJ Flex Nail em ambiente de ressonancia magnética
é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesoes.

Produtos ESTEREIS E NAO ESTEREIS
A Orthofix fornece determinados dispositivos ESTERILIZADOS, enquanto outros sdo fornecidos NAQ ESTERILIZADOS. Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Estéril
Dispositivos ou kits ESTEREIS sao rotulados como tal. O contedido da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Exceto se indicado o contrdrio, todos os componentes de fixagdo externa da Orthofix sao fornecidos NAQ ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAO ESTEREIS sejam limpados cuidadosamente
e esterilizados, sequindo os processos de limpeza e esterilizagdo recomendados. A integridade e o desempenho do produto sdo assegurados apenas se a embalagem estiver intacta.
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INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados “APENAS PARA UM UNICO USO” podem ser reprocessados vérias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizagdo em um cendrio clinico.

« Osdispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando & diminuicdo da sequranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificagdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacdo.

- Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de sadde.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo 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 especificagdes do detergente.

- NAQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix,
que pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAQ use escovas de metal nem Ia de aco.

Limitag6es no reprocessamento

- Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento é permitido.

- Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso tinico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio dlinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixagdo nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacdo dos residuos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar 0s possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecao em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visfvel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens, com
um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

6. Enxdgue as canulaces com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de aco.

7. Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

8. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

9. Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

10. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de [imens ou canulacdes.
11. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicdvel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem
cumprir as precaucdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satde quanto ao uso de equipamentos de protegdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes 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 relacdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/
desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.
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Limpeza manual

1

2,
3
4
5

Use equipamento de protecao em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solucao de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimtica levemente alcalina.

Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucao de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de ldmens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucao de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1d de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove 0s componentes individuais em dqua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassnico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente
a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dqua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia = 300Weff, tempo
15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

1

. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estérilizada purificada. Quando hd canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdque e escorra.
13. Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverao ser repetidas conforme descrito acima.
14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfeccao manual

2

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solucao desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecdo.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucao desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos 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 solugdo e escorra.

Merqulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
11. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessdrio.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1.

Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

a. (anulacdes

b.  Orificios cegos longos

¢ Superficies de acoplamento

d. Componentes roscados

e. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.

Verifique que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servigos estejam operacionais.

Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com

as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um Unico recipiente.

Conecte as canulagdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, posicione as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.

Organize os instrumentos nos transportadores da maquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.

Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.

Organize os dispositivos médicos para posicionar as canulacdes na posi¢do vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:

a. Pré-limpeza por 4 minutos;

b. Limpeza com a solucao adequada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada
usando dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;

¢ Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de detergente a base de dcido citrico com concentragdo de 0.1% por 6 minutos;

d. Enxdgue final com dgua deionizada por 3 minutos;

e. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (max. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.

f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.

A adequagdo 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 recomendacdes do fabricante da lavadora.

11. Ap6s a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e parametros foram atingidos.

12. Usando equipamento de protecdo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

13. Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.
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TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAQ

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til 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 dtil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,

e 0 manuseio entre os usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida dtil foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solucdo de peréxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenca de resfduos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacdo de bolhas. Apds a inspegdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrucdo acima.

- Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

- Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacdo. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAQ DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacao e rastreabilidade.

- Osinstrumentos 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 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacdo. Nao use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como ado preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrugdes da técnica cirlrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especficas. Essas instrugdes estdo associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apds a esterilizaao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizagdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizado aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro de esterilizagdo
em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de salde de acordo com as instrugdes 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. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentos
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN1S0 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagao por Et0 DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacoes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizacao a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacao em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do 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 vdrios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalaes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccao e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.
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INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendagdes de processamento.
Esses agentes de limpeza nao estao listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentracao 2%
Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracdo 2%
A limpeza automética: Neodisher Mediclean
concentragdo 0.5%

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix & identificado através do simbolo "@" exibido no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, deve ser desmontado o dispositivo implantavel*.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminagdo para 0s usudrios e pacientes.

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel
Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencao cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar aps o procedimento por pelo menos 30 dias,
também € considerado um dispositivo implantdvel.

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

CUIDADO
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.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com
os instrumentos Orthofix especificos, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado.
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Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicagdo deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descricao

) . CUIDADO: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
Consulte as instrugdes de uso X .
consulte as instrugdes de uso
@ Utilizacdo Unica. Nao reutilizar

STERILE| R ESTERILIZADOS. Esterilizado por irradiagdo
NAQ ESTERILIZADOS
|REF| |LOT| Nimero de catdlogo (6digo do lote
g Data de validade (ano-més-dia)
c € C € 03 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus

&:I “ Data de fabricagdo Fabricacdo
@ N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Rx Only

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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The New Metaizeau Nail” c E 0123

Bruksanvisningen kan dndras; den allra senaste versionen av varje bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.

Viktig information - lds fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

il © orTHOFIX

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

BESKRIVNING
MJ Flex dr ett intramedulldrt implantatsystem som designats specifikt for frakturfixering med elastisk stabil intramedulldr spik (ESIN). Principen for ESIN inbegriper balanserad spikning for att tillhandahalla
elasticitet och stabilitet pa platsen for frakturen.

ANVANDNING
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ dr avsedd for behandling av diafysdra frakturer pd ldnga ben.

INDIKATIONER

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ Gr indikerad for att behandla:

- Gvre extremitets- och klavikuldra frakturer pd alla patienter utom nyfddda och spadbarn;

- nedre extremitetsfrakturer hos pediatrikpatienter, forutom nyfodda och spadbamn, dar flexibilitet for implantatet ar avgdrande for att inte stora tillvaxtplattan;
- nedre extremitetsfrakturer hos smd vuxna dar den medulldra kanalen ar trang.

VIKTIGT
Detta instrument dr endast avsett for professionell anvandning. De kirurger som dvervakar produktens anvandning mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsforfaranden samt ha ftillrdcklig kdnnedom
om anordningarna, instrumenten och det kirurgiska forfarandet — inklusive forfarandena om insdttning och borttagning. Kontakta Orthofix eller den lokala distributdren for detaljerad vdgledning om operationsteknik.

KONTRAINDIKATIONER

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ kontraindikeras for patienter med:

- allmdnna medicinska tillstdnd som inte & lampliga for kirurgi;

- aktiva eller misstankta latenta infektioner i frakturomradet;

- Gverkdnslighet mot frimmande material (ddr detta misstanks ska detta testas innan implantatet satts in);
- psykologiska eller fysiska tillstand som gdr dem ovilliga eller oférmdgna att fdlja postoperativa sktselrad;
- komprometterad benstomme som potentiellt leder till otillracklig eller instabil fixering av enheten;

- frakturer med odiagnosticerade patalogier.

ALLMANNA VARNINGAR

1. Preoperativa metoder, kunskap om kirurgiska tekniker samt korrekt val och placering av implantatet, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheten pa ett framgdngsrikt sdtt;

2. Kombinera inte MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ med komponenter frdn andra system;

3. Kombinera inte spikar av olika typer av metall eftersom det medfdr risk for elektrolytiska reaktioner;

4. Infoga aldrig mer &n tva spikar i samma medulldra kanal;

5. Spikarna far inte dteranvandas. Om ett implantat har kommit i kontakt med kroppsvatska anses det vara anvant. Om implantaten lossnar, spracks eller gar sénder kan detta orsaka stabilitetsforluster;
6. Det hdr systemet har inte godkdnts for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delama (pedunculus) av cervikal-, thorakal- eller lumbalryggraden;

7. Hos skeletalt omogna patienter rekommenderar vi att ni undviker att korsa 6ppna epifysdra plattor for att minska sannolikheten for konsekvent tillvaxtstorning.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Sakerstall att alla komponenter som behvs under operationen finns tillgangliga i operationssalen;

2. Undersok alla komponenter noggrant innan de anvands. En komplett produkt som dr steril (vid anvandning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen dr obruten;

3. ANVAND INTE produkten om farpackningen ar bruten eller om en komponent ar defekt, skadad eller misstanks vara felaktig;

4. Produkten ska behandlas varsamt och forvaras pa sakert vis. Skrapning eller skada pd komponenten kan signifikant minska styrkan och forsvaga motstandskraften hos produkten;

5. Provmontera spikarna och testa instrumenten fore implantation;

6. Detidealiska dr att anvanda tvd spikar. Dar den medulldra kanalen dr mycket trdng (t.ex. for klavikuldra, metakarpala, falangeal- och metatarsalfrakurer) kan en enda spik anvandas for att fylla ut kanalen
till sd stor del som mdjligt;

7. Det bdsta dr om de tvd spikarna har samma diameter s att de motverkande krafterna dr lika stora och begransar iatrogeniska valgus- eller varusdeformiteter;

8. Diametern for den valda spiken ska inte vara mer dn 50% av bredden pd isthmus. Vid fall ddr tvd spikar med olika diametrar anvands ska inte summan av de tvd diametrarna inte vara mer dn bredden pd isthmus;

9. Den platta delen av den hjda spiken maste vara pd den konkava delen av kurvan;
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10. Undvik att skapa vassa bdjningar. Formen pd den béjda spiken méste vara en bdge utan kant;

11. Om spiken bdjs mer dn planerat ska ni undvika att bdja tillbaka den utan istdllet anvanda en ny spik;

12. Viid 6ppning av bencortex ska sylen foras in med mattligt tryck. Sylens spets ska screenas for att undvika att den oavsiktligt fors in langre an avsett. Detta ar viktigt ndr sylen riktas mot potentiellt kritiska
platser (sasom omradet kring femoralartren);

13. For optimal kontroll av spiken ska ni se till att en av chuckens klackar placeras exakt ovanfdr spikens platta del;

14. Under infdrseln ska ni kontrollera framftrandet av spiken med fluoroskopi for att sakerstdlla att spetsen fors in utan hinder. Kirurgen ska aldrig fortsatta inforandet om implantatet inte flyttar sig framdt, utan
i stallet utvdrdera situationen och dvervdga foljande alternativ:
- se till att spikspetsen har rdtt orientering;
- oka konturvinkeln ndra spikspetsen;
- forsiktigt hamra pa spiken;
- byta ut spiken mot den ndrmast mindre diametern;

15. Det dr aldrig nodvandigt att hamra kraftigt. Spiken ska rora sig framat slag or slag. Om spiken inte ror sig framdt som den ska bdr inte kirurgen fortsdtta hamra;

16. Se till att inte vrida spetsen pd den andra spiken mer dn 180° for att undvika att den andra spiken vrider sig som en spiral runt den forsta ("korkskruvseffekten”);

17. Verifiera den slutgiltiga positionen for spikspetsen med hjdlp av fluoroskopi for att férhindra oavsiktlig skada pd fysiken. Vi rekommenderar att stoppa spikinforseln minst 1cm fore fysen for att ge adekvat
utrymme for det valfria slutgiltiga spikslaget;

18. Innan ni skar av spiken ska ni sldppa av pd draget och bekrafta benrotation och beninjustering med hjélp av fluoroskopi i tva plan for att undvika felinjustering;

19. Felaktig placering av spikarna kan medf6ra lossning, sprickbildning och bristning i anordningen, benet eller badadera;

20. Flera omplaceringar av spiken kan leda till délig forankring av spikspetsen;

21. Se till att valja rdtt skdrverktyg och skdrhdl i enlighet med den valda spikdiametern;

22. Sertill att valja rdtt slutstans i enlighet med den valda spikdiameter;

23. Om kallus dr langsam eller inte utvecklas kan implantatet till slut gd sénder pd grund av metallutmattning:
for att undvika detta kan ytterligare dtgarder krévas, inklusive byte av implantatet;

24. Ndr det dr [ampligt ska implantaten ska avlagsnas efter aviutad behandling.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
1. Tidig eller sen infektion, bade djup och ytlig.
2. Fordrdjd lakning, ingen lakning, fellakning, feljustering, okad fibrds vavnadsrespons.
3. Stelhet, forlust av rorelseintervall, haltning, benléngdsdiskrepans.
4. Inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi, inklusive, men inte begransat till:
Iritation och/eller inflammation i mjukvévnad;
Nervskada;
smdrta, heterotopisk ossifikation vid ingreppsplatsen;
vaskuldra rubbningar sasom kompartmentsyndrom, tromboemboliska handelser;
- Skador pd tillvaxtplattan med konsekvent tillvaxtstorning.
Komplikationer som &r relaterade till metallkdnslighet.
Implantatmigrering/-forflyttning med eller utan hud- eller ledperforering.
Forlust av reponering
Refraktur.

VIKTIGT

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta nar som helst pa grund av felaktig anvéndning, medicinska orsaker eller att anordningen gdr sdnder, vilket kan krava
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta fixeringssanordningen.

Preoperativa och operativa metoder, som bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheterna pd ett framgangsrikt sdtt.
Rdtt val av patient, samt dennes formdga att folja ldkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr dérfor viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera
optimal behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller &r predisponerad for nagra
kontraindikationer, ANVAND INTE ORTHOFIX MJ Flex Nail.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
ORTHOFIX MJ Flex Nail har inte utvdrderats med hénsyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo.
Det har inte testats for varme, migration eller bildartefakt i en MR-miljé. Sakerheten hos ORTHOFIX MJ Flex Nail i MR-milj6 dr okdnd. Att skanna en patient som har den hdr anordningen kan resultera i skador pd patienten.

STERIL och ICKE-STERIL produkt
Orthofix tillhandahaller vissa externa enheter som &r STERILA och andra som dr ICKE-STERILA. Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har mdrkts med detta pd etiketten. Innehdllet i forpackningen dr STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om
forpackningen ar dppen eller har skadats.

Icke-sterila komponenter

Orthofix externa fixeringskomponenter dr ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade
metoder for rengdring och sterilisering. Att produkten dr hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte dr skadad.
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ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlina instruktionerna.

Varningar

« Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for férsta gangen men far inte aterbehandlas for &teranvindning i Klinisk mil.

« Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte &r utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvéndning, rengdring eller omsterilisering kan pverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mérkning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvéndningar och/eller rengdring och omsterilisering.

- Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.

« Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hégre pH bdr anvéndas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pa
det tekniska databladet for rengéringsmedet.

- ANVAND INTE rengdiringsmedel och desinficeringsmedel som innehaller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

« Kontakt med koksaltldsningar bor minimeras.

« Komplexa enheter sasom de med gangjarn, halrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvaitt for att avldgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som ér tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmarkningen.

- ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling

« Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

« Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen.
« Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett terbehandling i en linisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de &teranviindbara medicintekniska enheterna s& fort som mjlit for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvéndning.
ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Fdlj 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 vardinrattningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en
forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en It alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

Ldgq forsiktigt ner komponenten i [dsningen sd att luftbubblor trangs bort.

Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran hdlrum, med en vridande rérelse pd grova eller komplexa ytor.
Skdlj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10 Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvénd en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter firrengéringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen &r mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedien. Personal ska folja
vardinréttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad géller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvéndning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicintekniska enheter ska noggrant évervagas.
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Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillracklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett létt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [sningen sa att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet nér alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avlagsna rester fran halrum, med en vridande rrelse pd grova
eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stdlull.

. Tautenheten fran rengdringsmediet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldqg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvéndning av en detergentlgsning baserad pa ett tvattmedel som innehaller
<5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300Weff,
i 15 minuter. Anvandningen av andra [gsningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

11. Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvénd en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutforda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

O o ~ O

Manuell desinficering
. Sefill att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
. Fyllbehdllaren med tillracklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en véiteperoxidiosning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
. Ldqq forsiktigt komponenten i [dsningen sa att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet nar alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.
. Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringslasning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skdlja kanyleringarna.
. Ta upp objekten fran losningen och torka dem.
. Blgtldgq i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spdr av desinficeringslosningen.
. Skdlj kanyleringarna minst tre ganger med hjélp av en spruta (fylld med WFI).
. Avlagsna objektet fran skoljvattnet och torka det.
. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.
10 Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
11. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

O 0 N oYW —

Automatisk rengoring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b. Ldnga blinda hl
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grova ytor
. Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som &r korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
. Setill att rengdringshehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
. Setill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
. Ldgq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgama. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgamna enligt de specifika anvisningarna fran
Orthofix. Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skdljportarna pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning &r mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pa injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera instrumenten
i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pd sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter s att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hél pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
9. Anvdnd godkdnt termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska l6sningar mdste neutraliseringsmedel tillsattas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 minuter;
b. Rengdring med lamplig I6sning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengéringslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvdnds for termisk desinficering maste renas.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheren for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéndaren sa att de foljer det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.
10. Vlj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.
11. Nér cykeln dr slutford, sakerstdll att alla steg och parametrar har uppnats.
12. Anvdnd skyddsutrustning ndr ni tsmmer diskdesinfektorn efter att cykeln ar slut.
13. Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14. Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvandningar.
Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.
Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhall.
Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur [inge dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet
for varje anvandning och hantering mellan anvéndningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvéndning ar de bésta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet
pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.
Foljande allmanna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vdteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr Klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tmmas enligt anvisningarma ovan.
Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sa ska enheten kasseras.
Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa 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 férhindrar tydliq identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.
Smorj gangjam och rdrliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar angsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvénd 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 forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hdr samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

a. 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 blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrackligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkdnd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa et sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Légq 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 vardinréttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrdttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Ldgq inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor 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 angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara ndamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat férvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvandas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Varldshalsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ej tilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslds endast anvandas ndr inga andra alternativ dr
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

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) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dér dterbehandlingen &ger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sétt.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvdnde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengéring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* féir "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjlp av symbolen “®" pa produktetiketten. Efter att ha avligsnats frén patienten ska implantatet* monteras isér.

Ateranvindning 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.

(*): Implantat
Alla enheter som 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” fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen “@" pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.
Vid ateranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsatts for en halsorisk.

VIKTIGT!
Federal lagstiftning i USA begransar denna anordning till forséljning av eller pa uppdrag av en lakare.

Kontaktperson
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information.

Alla interna och externa fixeringsprodukter frdn Orthofix ska anvéndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr frdn Orthofix. Applicering av dessa ska utftras med lampligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i limplig operationsteknikmanual.
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Allainterna och externa fixeringsprodukter frdn Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehor fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med [ampligt Orthofix-
instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol

Beskrivning

(] | AN

Se anvandarinstruktioner for anvandning

VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information géllande sakerhet

@

Engdngsanvandning. Fr ej dteranvandas

STERILE| R STERIL. Steriliserad med bestrélning
ICKE-STERIL
|REF| | LOT| Katalognummer Partikod
E Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)
c € c E 03 CE-mérkning i enlighet med tillampliga EG-direktiv/-bestammelser
&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare

®

Anvdnd inte om forpackningen dr 6ppnad eller skadad

Rx Only

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa bestéllning av lakare
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01 0dnyiec xprionc umdketvtal oe ahayéc. H mo mpoogarn ékdoon twv 0dnyiwv xpriong elvat névta dtabéotun oto Internet.
Inpavtikég minpogopicc - Srafdote mpwv amé ) xpron
Agive emiong 1o @uANadio odnyiwv PQRMD yia emavaypnotpomol|oIiES LATPIKEG GUOKEVEC

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

NEPITPAOH
To MJ Flex eivat éva obotnua evOopUENKRC elpUTEUONG TOU €Yl OxedIaoTel €161KA yia TV kabridwon kataypdtwy péow e HeBodou ehaotikiic, otabeprc evbopvehikic iwong (Elastic Stable Intramedullary
Nailing - ESIN). H Bepehicxdng apyi g pebodou ESIN mepthapBdvet T 1ooppomnpiévn fhwon, yia mapoyr e\aoTkoTTag kai otaepétnTag otny meployr Tov Katdypatog.

ENAEAEITMENH XPHEIH
To MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ mpoopietal yia tn Bepaneia kataypdtwy S1apuong Twv JaKp®OV 00TV,

ENAEIZEIZ

To MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ evGeikvutat yia T avTIHET@mIon;

- KaTaypdToy Tov dvw dkpwv kat TG KAeidag oe dhoug Toug aoBevelc, e e¢aipeon Ta veoyvd kai ta fpéon,

- KATayUATOY TV KATW aKpwv o€ Tatdlatpikodg aoBevelc, e e¢aipeon Ta veoyvd Kai Ta Bpéen, omou ) E\aoTIKATNTA TOU ELQUTELHATOC €fval LPioTnG onHaoiag woTe va iny dlatapdooetal n auénikr Mdka,
- KaTdypaTa Twv KATw AKPWY 0€ LIKPOUE EVAAIKEC, OE TEPUTTWOEIS 0TEVOD HUENKOU AUAOD.

IHMEIQZEIZ ENI THI XPHEHE

Auto 1o mipoidv Tipoopidetarl anokAeloTIKA yia mayyehatikr xpron. Ot xelpoupyol mou emphémouy T yprion Tou mpatovtog mpénel va ywpilouv kahd Ti¢ dladikaciec opBomedikng kabilwong kat va evat
€C0IKELW[LEVOL € TIC GUOKEVEC, Ta epyahela kat T Xelpoupyik dladikaoia, ovpmepiapBavopievng Tng TomoBémang kat e apaipeang. Aemtopiepeic 0dnyieq OXETIKG e T Xelpoupyikr Texviki dlatiBevial katomy
armnpatog. Emkowwvrote pe v Orthofix f e To dlavopéa Tng mepLoxrg oac.

ANTENAEIZEIX

H yprion tou MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ avrevoeikvutal o aoBeveic e:

- YeVIKEG 1TPIKEC TIaBNoel¢ akataMneg yia enépBaon,

- evepyéc 1 mBavee AavBavouaeg holpwéels oty meployr Tou Katayatog,

- evaioBnola oe &éva owpata (oe mepimwon umoyiag evaioBnoiag oe VAKG, Ba mpéme dieCayovtal eSeTaoels mpiv amd TV uguTEVON),

- UYIKEC 1) owpaTiké maBroelg egartiag Twv omoiwv dev mpotiBevtal 1y dev eivat ae Béon va akohouBroouv Tic 0dnyie¢ peteyelpnTikic epovidag,
- anoBepia oatol apgiBoAng moidtnTag, To omoio evoéyetal va odnyrioel oe avemapki 1 aotabr kabrAwon g GUoKeUNg,

- Kataypata pe pn dayvwopiéveg mabohoyiec.

TENIKEX MPOEIAONOIHZEIX

1. OumpogyyelpnTikég dladikaatec, n yvwon TG XelpOUPYIKAG TEXVIKTG Kal N 0waTr emthoyr Kal TomoBETnan Tou eLeUTEDATOC AMOTENODV GNHAVTIKOUG TApAYOVTEG yia TV EMTUYT XPrion TG OUOKEURG amd T0 YELpoupyo,

2. Mnv ouvduddete To MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ pe e¢aptruata and GMa ovotrpata,

3. Mnv ypnatpomoteite o€ auvduacpo 600 foug ané avopola pétatha, kabwg evbéxetat va mpokAnBel nhektpohutikr avtidpaon,

4. Mnv TomoBeTeite moté meploodTepoug amd 0o fAoug aTov 610 LUeNKS QUAG,

5. Mnv emavaypnolomoleite Toug fAouG. Xe mepImTwon EMagnc OmoI0VSATIOTE ELQUTEDLATOC [ie OWHATIKG Lypd, TO elUTeUYa Ba mpémel va Bewpeital xpnatomoinévo. Tuxdy xahdpwan, pwyr f Bpavon Twv
EUQUTEVUATWY EVOEXETAL VA 0dnyn el o€ anwAela TG ataBepomoinong,

6. Hmapoboa cuokeur dev éxet eykpiBet yia xprion yia Ty mpoadptnan Bdwv 1 Ty kabiAwon oe oniobia atoleia (omovOUNKOUG pioxoug) TG auyevikic, Bwpakikig 1 00guiki Hoipag tne omovauikic oTiAng,

7. Ye OKENETIKG avadpILIOUS aoBEvelC, GUVIOTATAL va amoQEDyETal 1) BlaoTaupwon (e AVOIKTEC EMQUOLAKES TAAKEC, TPOKENIEVOU Va HelwveTal N mBavotnTa enakohoubng avamtuglaknc dlatapaync.

TENIKEZ MPOOYAAZEIX

1. BePawBeite 6Tt 6ha Ta eSaptrpata mov anartolvial yia v enéuBaon eivat dlabéotya otny aiovaa Tou yelpoupyeiou,

2. E€endote mpooekTikd ha Ta e§apTratamply a6 T ypron. H akepaidtnta, n oTelpdTnTa (0e Mepimmwon amoaTelpwpevav Tpaioviww) katn owatr amddoon Tov mpaiovrog dlaoeahiCovtat évo epdaov n auokeuaoia elvat Ak,

3. Mnv ypnatpomoleite To mpoidv av n ouakevaaia £xel mapaBlaotei 1y av omolodrmote e§dptnpa BewpnBet ehattwpatike, éxet umootel BABn 1 kpivetat bmomo yia omotovdrimote Ao Aoyo,

4. Anarteitat mpooeKTIKOG XelpIopog kat amoBrikeuon Tou mpoiovtog. MiBaveg ekbopég 1 (npid Tou e6apTAUATOS UMOPOLY va EIKOOLY GNPAVTIKA TV LoXD KAl TV avTioTaon Twv mpoiovTwy otV Katanovnon,

5. Ehéy&re Ty egappoyn kat ) Aeroupyia twv HAwv Kat T 0uvappoAdynon e¢aptnudtwy mptv amé Ty euguTeuon,

6. 1davikd, ouviotarat n xprion 600 Hhwv. Ye mepITeoelc umepPolikd oTevo [uehikob auhov (M., o katdypata kheidag, petakapmiou, ahayyag kat petatapoiou), evoéxetat va amarteital xprion Uovo evog
fAov, yia 600 To Suvatov PeyahuTepn GULMARPWON ToU VAU,

7. 1avikd, o1 dvo ot mpémeL va youv T ila SLApETPo, 0UTWG WOTE Ol AVTITIOENEVES BUVALEIC Val Elval (ogg kat va TieplopiCovTal ol laTpoyeveic mapatopewoels fAaiaou 1 paiol,

8. Hoidletpog Tov emheypiévou Hhou dev mpémel va umeppaivet o 50% Tou mdtoug Tou toBv. Ye mepimwan yoriong o ikwv dlagopetikii dlapetpou, To GBpotajia Twv duo diapétpwy dev pénel v umepfaivel To TAGToG Tou 108U,

9. To eninedo TRpa Tov KUPTOD fidou Mpénmel va TonoBeteitat atny koin mevpd TE KapmoAng,
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10. Amoguyete va dnptoupyeite ofeiec kapwelg. 0 kuptdg A0 mpémet va €xel oxra THEOL Kal va Inv ejpaviCel ywvieg,

11. Av 0 fihog kaplpBei mepoaoTepo and To AVALIEVOLEVO, [NV EMIXEIPrOETE va ToV KAUPETE PO TV avTifetn meupd Kat eEETA0TE TO EvOEXOLIEVO Va XPNOILOTONOETE Véo o,

12. Katd to dvorypa Tou pholov, eloayayete 1o epyaheio Sidtpnong aokwvrag pétpla mieon. To dkpo Tou epyaeiov didtpnong mpénel va mapaxohouBeital mpokelfiévou va amogebyetal Tyov axkolola mpowbnon
T0U Iépa amoé To emBupnTo anpeio. AuTd eival amapaitnTo 6Tav To epyaheio SIATpnang eivat mpooavatoAloévo TIpog SuvnTIkG emtkivouva onela (6mwg n meployr TG pnplaiag apTnpiac),

13. Tia BeXuato €heyyo Tou hov, BeBaiwbeite 6Tt 0 évag alayovag Tou agIyKTripa TomoBeTeital akpIBwS endvw amé To entnedo Turua Tov Aoy,

14. Katd t didpkela T eloaywync, eAéyEte Ty mopeia Tou AU Péow aKTIvooKoTnang, 00TwG wote va dlacgahiCetat 6Tt To akpo mpowBeital Ywpic va ouvavtd eumodia. Av To epgiteupa dev mpowbeital owotd,
0 YEIPOUPYOG dev EMeL va aUVEioeL TV eloaywyr, aAG Tpémel va enaveEeTaoel Ty kataotaon Kal va eEETAoel Ta mapakdTw evoexopeva:
- va dlaoahioel 11 T0 Ko Tou HAov €vat mpoaavatoapévo 6watd,
- VA quénoel T ywvia KAUYng kovid 0To GKpo Tou AAOU,
- va ytunmoet anahd Tov o pe ogupi,
- va ypnolpomotael HAo Le TV apéowg pikpdtepn dIdpeTpo,

15. Yo guatohoyikéc ouvBrkeg, dev Ba xpelaotel moté epappoyr duvatol yrumpatog e ogupl. O fhog mpémet va mpowBetal e kabe xtommua. Av o fhog dev mpowBeitat kavovikd, o yelpoupyds bev mpenel va
OUVEX{OEl Ta YTUTITATA e TO opupi,

16. BeBatwBeite 011 dev nepiotpéete Tov belTepo Ao meploooTepo amd 180°, 0UTWG WOTE va anoQOyeTe T MEPIOTPOPI TOU HETEPOU AL YUPW amd Tov MPWTO A0 («paIVOHEVO TIDUTOUOOY»),

17. ENéyEre v Tehiki} Béon Tov dkpou Tou ROV 0w AKTIVOGKOTM NG, TIPOKEILIEVOU va amogelyeTal akobata BAGBN TG emipuong. Yuviotatal va Slakdpete T €loaywyr Tou AoV o€ amdoTacn ToukdyioTov
Tem amd Ty eMmiouon, WOTe va UTIApYEL EMapkg eAeUBEPOC YWPOC Yid TIPOAIPETIKT TENIKK TPAOKPOUON Tou A0,

18. Mpw v komn Tou iAov, e\euBepwote T ouakeur ENnG ka mBeBaiwate Ty MepIoTPOPR Ka Trv uBuypALION TOU 00TOU [E0w AKTIVOOKGTNONG ¢ 500 €NTfeda, MPOKEILIEVOU v amio@UYeTe TV E0Qaevn euuypauan,

19. H eopahpievn TomoBenon Twv Ahwv evoéyetal va odnyroel oe xahdpwon, pwyur 1| Bpavon T¢ ouakeuric, Tov 00Tol 1 kal Twv 000,

20. Ot enavelhnppéve emavatomoBeroel¢ Tov fHAov evoeyetal va 0dnyrRaouy o Kaki ayKioTpwon Tov akpou Tou HAoy,

21. BeBaiwbeite ot emhéSate kataMnho epyaheio kat o Komrq, G0p@wVa e TV eNAeypévn SIAUETPO TOU Ao,

22. BeBaiwbeite ot emhéSare katdMnho kpouaTikd epyaheio, oOp@wva e Ty emheypévn O1AETPO Tou iAo,

23. Av n avdmtuén mpou eivat apyr 1y dev mpaypatomol(tal, T E|UTEV A EVOEXETAL Va 0TA0E AOYw KOTWONG LETANOU:
yla TV ano@uyn autrig Th¢ MBavoTNTAg, EVOEXETaL va anaitouvTal MEPAITEN LETPA, OUMEPINALBAVOLEVNE TS QVTIKATAOTAONG TOU EUPUTEDHATOC,

24. Otav Kpivetat katdMnho, Ta eUQUTELHATA TIPEMEL Va agatpolvTal katd Ty ohokhipwon g Bepaneiac,.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEL ENEPTEIEX

1. Mpown 1 6win hoipwén, fadid f/ka emgavelakn.
2. KaBuatepnpévn mwpwon, pn mwpwon, Kakr Twpwan, e0eaAuévn eubuypapiion, auéniiévn avianokplon wedoug 10Tol.
3. Avokapia, anwheta €0poug Kivioewy, YwAdTTa fadiong, avioookehia Katw axkpav.
4, Eyysvs {¢ kivouvol ou oxetiCovtal e TV avatoBnata kat Tn yelpoupyikn eneppaon, oupmephapBavopévwy, Letagy dMwy, Twv e§ic:
EpeBiopdc 1/kar heypovii Tou pakakou (oTov,
Nevptkr BAGBN,
Ghyog, €TepOTONN 00TEOMOINGN OTO ONLELD TG YEIPOUPYIKNG EMEPBaonC,
ayyetakég dlatapaygc, omwe obvopopo dlapepiopatog, BpopBoepBolika eneloddia,
BAABN oty auéntikr mAdka pe emakohoudn avamtuélakr dlatapayy.
5. Emmhokéc mou oxetiCovtat e evatabnola ota petalha.
6. E¢apBpwan/petatomion uhikod pe 1 xwpic idtpnon Tou Gépuatog 1 Twv apBpwoewy.
7. Anwheia avaraéng.
8. Néo kdraypa.
IHMANTIKO

H enitevén Tou emolwkopievou amoteAéapatog dev eivat eIKTr o€ KABe yeipoupyikr enéppaon. Evdéxetal va ekdnhwBolv emmhoké omoladnmote aTiypn, eartiag akataMnAng xpriang, 1TPIKWY artiwv 1 aoToyiag
NG GUOKEVNG, |1 GUVETIELD Va XPELOTEL véa XeIpoupyIK emépBaon yia Ty agaipeon 1 Ty aviikatdotaon Tov UOTAHATOS E0WTEPIKNG kaBAwang.

Ot mpoeyyetpnTIkéC Kat dleyyelpnTikée dadikaote, oupmepiapBavopiévng TG Yong Twv XEIPOUPYIKMY TEXVIKWV Kat TG 0woTr¢ emAoyrig Kal TomoBETong Tou GUOTAUATOC, anoTeNOOV GNUAVTIKOUC TAPAYOVTEC
YI0 TV EMITUYT XPrOn TwV GUGKELWY ATIO TOV KELPOUPYO.

H owotr emhoyr} aoBevav Kal 1) KavoTTa Twv 0Bev@Y va oUPHOPEKVOVTAL e TIG 0dnyie¢ Tou 1aTpoU Kat va akohouBolv T Bepameutiki aywyn empealouy onpavika To anotéheopia T eméupaong. Eival
ONHAVTIKG va SleGayeTal MPoeyxelpnTIKAG eheyxog aToug aaBeveic kal va emheyetal n Béktotn Bepaneia AapBdvovtag umoyn Ti¢ anaitioelg fi/kat Toug mePLopLopols Gaov apopd TN GWHATIKY f/Kal vonTIk
dpaotnplotnta. Av o umoYnLog yia Yelpoupyikr enéupaon ppavicel omoladrmote avtevdeidn f mpodiabean mpog omoladnnote aviévdel§n, MHN XPHEIMOMOIHXETE to obatnua M) Flex Nail thg ORTHOFIX.

MAHPOOOPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX

To obotnia MJ Flex Nail g ORTHOFIX dev éxet aélohoynBel yia thv aopdhela kat T ovuBatétntd o oe epiBAaMov ayvnTikob auvToviapoU.

Dev el dokipaoTel w¢ mpog TV avamtuén Beppotntac, T Hetatomon 1 Ty avamTuén Tepvikav apatudtwy elkovag oe meptalov payvntikod ouvtoviopod. H aogahela tou cuotrpatog MJ Flex Nail tng
ORTHOFIX o€ mepiBaMov payvntikod auvtoviopou dev eival ywoth. H odpwon aoBevols o gépeL auThy T OUOKELT IMopel va TPOKANEoel TPaUHATIONO Tou aoBevous.

ANOXTEIPOMENO KAl MH ANOXTEIPQMENO mpoiov
Optopéveg ouokeveg g Orthofix mapéyovrar ANOZTEIPOMENEY, evw aheg mapéyovtar MH AMOXTEIPOMENEY. EAéyéte Ty €Tikéta T exdoToTe ouoKevrc yia va OlamoTwoETe av elval anootelpwiévn i oxL.

Anoctelpwpéva mpoiovta
01 0UOKEEG 1) Ta KIT IOV TapéxovTal anooTelpwpleva eépovy T etikéta «ANOXTEIPAMENO». Ta meptexopieva tng ouokevaotag elvat AMOXTEIPOMENA, extog edv n ouokevaoia el avolyTel 1 KATAOTPAPEL.
Mnv xpnotpomoleite To mpoi6v av ) cuokevaoia Exet avoyTel 1 KATAOTPAPEL.

Mn anmoctelpwpéva mpoidvra
Ta eéaptrpata Twv cuokevwy e€wtepikng ooteoatvBeang g Orthofix mapéxovtat MH AMOZTEIPOMENA, extog edv emonpaivetat dlagopetikd. H Orthofix odg oupBoulelel oAa Ta un anootelpwpéva otolyeia va
kaBapiovral mpooexTIKd Kal va amooTelpwvovTal akohouBuvTag Tig auvioTaleveg dladikaoiec kabaplapiol kal amooTeipwong. H dlacpdAion Tne akepadTTag kat ¢ anddoong Tou mpoiovrog mopet va eyyunBel

16Vo €pOOOV 1) GUOKELAoia efval GBIKT.
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OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI EMANENE=EPTAZIAZ

Ot mapovoeg 0dnyieg emaveme&epyaoiag ouvtaynkav obugwva pie To mpotumo 15017664 kat eykpidnkav ano Ty Orthofix aupewva e Ta diebviy mpotuma. To voonAeuTiko idpupa ogeilel va dlaogahiCel 6Tt
1 enaveneCepyacta mpayuaTomoleiTal AULPWVa e TI apexOpeveq odnyiec.

Npogidomnotiosig
Otauokeuég mou gépouv T évdeign «MONO T1A MIA XPHXH» tmopouy va uroBAnBouv ek véou oe eneéepyaaia TOMES GOPEC PV amd T KT TOUG KAWIKR XprAon, aMa dev mipémet va umoBdMoval o€
eneéepyaoia yla enavaypnotuomoinon o KAIKO mhaioto.
Ot ouokevec iag xprang AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI, enetdn ogv éyouv oxedlaotel yia va Aermoupyolv omwg mpoBAémetal petd v mpwn ypRon. Ot alayéc ota pnyavikd, uatkd 1 xnuika
XAPAKTNPLOTIKG 1OV €lodyovTal umd ouvBrikeg emavahapBavopevng xprong, kabapiopiol kat enavanoateiwong Uropei va Béouy ae kivduvo Ty akepaidTnTa Tov oxedlacpol i/kat Tou UAIKOU Tou o0nyei o€ [elwévn
aopaela, anodoon f/kal GUUUOPGWON L TIC OXETIKEC mpodlaypagéc. EvtomiaTe otny eTikéta g ouakeur av mpoopiCetat yia amhvy f moManmhr xprion 1j/kat Tig amartroels kaBapiopol kat enavamooTelpwong.
To mpoawiké Tou epyAaceTal (i€ HOAVOLEVEC LATPIKEG OUOKEVEC TTEMeL va TrPel TIC MpogUuAGSeLs aopaleiag obpgpwva pie T dladikaoia Tov voonAeuTiko 1bpopaToc.
Yuviotarat n yprion kaBapiotikav kar amohupavtikav dtahvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd ki amoAupavtikd SlaAbpata He uynAéTtepo pH Mpemel va xpnolponololvial UPPVA fie TG Amartroel
0uBaTOTNTAG UNIKOU IO avapépovTal aTo SeATio TEXVIK®Y OEG0LEVWV TOU AMOpPUTIAVTIKOU.
AEN TIPETEI va ypnotponotovTal anoppumavtika kai anoAupavtikd mou mepiéxouy 1vta eBopiov, Yhwpidiou, Bpwpiou, wdiov i vbpocuiou.
H enaon pe dlahopata uotohoyikob 0pou TipEMel va ehayloTonoleftal.
MoAUMAOKEC GUOKEVEG OTWG AUTEC |1 apBpWOELC, AUAUC I} EMQAVELEC TIOU KOUUTTWVOLY TIpETel va KaBapiCovtal ek Twy MPOTEPWY MPOOEKTIKA L€ [N QuTOpaTo Tp6To, Tipwy umoBAnBolv e autopatomoingiévn
TAOON, TIPOKENLIEVOU Va aQaIpolVTaL TUYGV pUTIOL TIOU 0UOOWPEVOVTAL OTIG £00)EC. EaV [ia auokeur xpelaletal lattepn gpovTioa katd Tov mipo-kabapiapd, pia edikr IFU yia To mpoidv elvar diabéotun otov
(ototomo tn¢ Orthofix, n omoia eivat mpoaBaotun ypnatuomolwvtag T uitpa Ge00pEVKY TIOU QVaPEPETAL OTNY ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
MHN ypnotpomoleite petalhikég fouptaeg i atoahdauppa.

NMepropiopoi kard tnv emaveneepyacia
H emavelhnupévn emavemedepyaoia emnpeddel AAxI0Ta TIC GUOKEVEG OTIC OTIOIEC EMTPEETAL N €K VEOU eMeSepyaia.
To éhog T¢ dldpketac (wiig evog mpoivtog ouviiBwg kaBopiCetar and Tic pBopeg kat Tig BAABEC Aoyw ypriong.
Ta mpoiovta mov épouv Ty emarjpavon «Mdvo yia pia xprion» AEN MPEMEN va enavaypnotonotodvial oe kAvikd mepiBaMov, axkopn kat av éxouv umoBAnbel oe omotadnote emavemeepyaoia.

IHMEIO XPHZHZ

Enaveneepyaoteite TIC EmavaypnolLOTOIO0LEVES 10TPIKEG OUGKEVEC TO OUVTOUOTEPO OLVATO Yia va ehayioTomolnoete Ti¢ mBavoTnTes ERpavang Twv pomwv kat Twv Inuatwy. Na kahitepa amotehéopiata,
10 epyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtat eviog 30 Aemwv amé T yprion Toug.

MHN xpnaipomoieite otabeponointikd amoppunavtikd fi kautd vepd, kabeg autd pmopei va mpokahéoouy aTaBEPOMOINON TwV UMOAEILLATWY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

Na kahumtete Ta pohuopéva epyalela katd T [etagopd, yia va ehayiatomotioete Tov kivduvo empoluvong. OMa Ta xpnotomompéva yeipoupyika epyaeia mpenel va Bewpolvtal pohuopieva. Tnpeite ta
TPWTOKOMA TOU VOGOKOJIEIOD KATA TOV KEIPIOPO HOAUOHEVWY Kat BloAoyIKA emkivouvwy UNIKWV. O YeIplopoc, N GUMOYR Kat n HETapopd Twv Xpnotponolngévwy epyareiwv Ba mpémet va mpaypatomoleital fe
auotnpa eeyyopevo Tpomo yia Ty ehayloTomoinan Twv mBavwv KIvdlvwy yia Toug aoBeveic, To mpoowniko kal kdde X po Tou VoonAeuTikol 15pupaToC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO
Avtd n dladikaola pmopel va mapahelpBel ae mepimwan mou mpoKettal va yivel dueaa kabaplopog kat amoAdpavon e Ln QUTOPaTo TPOMo. 2€ TEPIMTwOn eSAPETIKG LONUOUEVWY EMAVAYONOLLOTIOOULEVWY
1ATPIKWY GUOKEVGY, TTpLV EEKIVIaETe Ty auTopatn dladikaoia kaBaplopiol, ouvioTdtal TPOKATAPKTIKGG Kal [ auTopatog kabaplopog (mepypagpetal mapaxkdtw).

Mn autoparog MpoKATAPKTIKOC KaBAPIoROC

1. Na @opdte mpooTateuTiko eGomhiapd a0pQwva (e TIC TPOPUAGEELC AOPANEIRS, WOTE Va OLUHOPWVEDTE e TIC Oladikaoteg Tou VoonAeuTIKoU 16pULATOC.

2. BePawbeite 61110 doyelo kabapiopol eivar kaBapd kat oTeyvo Kat oTL dev Mepleyel 0patd Eéva UNKA.

3. Teuiore 1o boyeio pe emapkéc didhupa amoppumavtikol. H Orthofix auviotd T xprion evag ehagpg ahkahikol ev(upaTikol amoppumavtikol OLaAGLATOG He BAor anoppumavTiko mou Mepleyel <5% aVIOVTIKEG
EMQaveIndPaoTIKES 0uOieg kal €v(ua, T omoio Ba MPOETOLATETE e AmIOVIOLEVO Vepo.

4. BuBioe mpooekTIkG To €§dpTna 0T SIAAVpa, TPOKELLEVOY va agaipedei o ayldeupévoc aépa.

5. Tpiwte T ouokeun Léoa oto didhupia kabaptopol pe pia vaov Bobptoa (e Hahakég Tpixes éwg 6Tou amopakpuvBoly ohot ol eppaveic pimot. Xpnotpomoate pid vaiov Bolptoa (e Hahakég Tpiyee yia va
aQaIpé0ETe T uMoAefupata amé Toug auholg, TI TPayLE 1 OOVOETEC EMQAVELEC e TEPLOTPOIKT] Kivnon.

. Zem\OveTe Toug auholg e Siahupa kaBaplopo Xpnotpomolwvtag auplyya. Mn xpnotporoleite moté petalhikég Bouptoeg 1 ataaAdouppa.

. Bydire T ovakeur) amé To kaBaploTikd dlahupia.

. Boupratote kaBe e€aptnpia ae Tpeyoupevo vepd Bplonc.
KaBapiote Ta pepovwpiéva e§aptipata oe cuokeur kabaplopol {e umeprXoUG Heoa oe amagpwievo dlaAupia kaBapiapiov.

0 ~€eMUVETE Ta E6apTHATA O AMOOTAYLIEVO AMOOTEIPWHEVO VEPO péxpt va agaipeBodv 6Aa Ta ixvn Tou kabaplaTikol dlahupato. Edv umdpyouv KONGTNTES 1) auAOL, YpNOIHOTOIOTE [ia aUPIYYa.

1. Bydhre 1o €§aptnpia amd to vepd ékmhuang kat otpayyicte To.

12. YTEYVWOTE TIPOEKTIKG OKOUTTICOVTA [I€ éva amopPOPNTIKG Tiavi Tou bev agrvel yvoudia.

— O o ~N O

KAGAPIZMOX

Tevikég mapatnpRoelg
H Orthofix mpoAénet dVo 1eBodoug kaBapiopou: [ia N aUTOPaTN Kal pia auTtopatomoinyévn [ébodo. Omote eivat duvatdy, T otadlo kabapiopol mpémet va Eekiva apéowg 1etd To 0TAI0 MPOKATAPKTIKOU
KaBaplopov yia va anogedyetal n §hpavon Twv pinwv.
H autopatomomnpévn diadikacta kabapiopol eivat mo avamapay@yiun kat EMOLEVWS IO aSIOTIOTN, V) TO TIPOOWTIKG Elval \iyoTepo ekTeBelliévo 0TIC HOAUOLEVEG GUOKEVEC Kal GTOUG YPNOILOTOIODMEVOUG
kaBaplotikoug mapdyovec. To mpoowniko mpémet va axkohouBel Ti¢ mpoguAdgelc aopaleiag kat va ouppope@veTal e Ti¢ dladikaoieg Tou voonheutikol 10ppaTog, cupnephapuBavopevng e XpRong
MpooTateuTikoy eomhiopov. EIbIkoTepa, To mpoowniko Ba mpénel va AapBavel umoyn Tic 0dnyieg mou mapéxovat and Tov kataokeuaotr Tov kabaplotikod mapdyovTa yia Tov 0waTo YELPIOHO Kal T Xpron Tou
mpoiévtoc. Na thpeite OAec Tic 00nyieg ToU KaTaokeuaoTr Tou anoppuMavTIkol GYETIKA e ToV XpOvo elBAmTIong TG GUoKeUr¢ oTo kaBaploTike/amohuavTIKd Tpoidv kat Tn ouykevTpwor Tou. Mpénel va e¢etdCetal
TIPOOEKTIKA N TIOIGTNTA TOU VEPOU TIOU X OIUOMOLETal yia TV apaiwon Twv KABapIOTIKWY apayovTwy Kal yia Ta 1aTpoTexvoAoyIKd mpoidvta mou Eemévoval.
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Mn autopatog kabapiopog

O o ~ O

1. Na opare mpootateuTiko eEonhiopo OOUWVA e TIC TPOQUAAEELC a0@aNElag, WOTE Va GUPHOPEWVEDTE e TG dladikaoieg Tou voonAeuTikol 15pupaTog,
2. BeBaiwbeite 61110 doyeio kabapiopol eival kabapd kat oTeyvd Kai 6TL dev MepIékel opatd Eéva UNIKA.

3.
4
5

lepioTe 10 doyelo e emapkeéc diaAupa kabaptopod. H Orthofix auviotd T xpron evog eha@pa ahkahikol evlupatikol KaBaplotikol daAbpatoc,

. Bubiote mpooekikd To €§dptna oto didhupia, mpokelpévou va agalpebei o mayidevpévos aépac. BePalwbeire 0Tt To kaBaploTikd didhupa éxel OTAGEL 0 ONG TIC EMPAVELES, OTIC OMEC 1) TOUG AUAOUG.
. Tpite kad T ovokeur péoa oto didhupa kaBaplopoy e pia vaov BolpToa e Halakeg Tixes éwg 6Tou amopakpuvBouy ohot ot eupaveic pomot. Xpnotpomotate pia vahov Bouptaa e pahakég Tpixes yia

Vel AaIpéoeTe Ta UMoefupaTa and Toug auhole, TI TPAyIEC 1 G0VOETE EmAVELES (e TIEPIOTPOPIKI Kivnon.

. Z€M\OveTe Toug auAolg TPELG Qopég ToUAdxLaTov e OtdAupa kaBaptapiol xpnoalpomolwvtag abptyya. Mn xpnaipomoleite moté petaMikég Bolptoeg ) atoahdouppa.

. Bydire T ovokeur) amé To kaBaploTikd dlahupia.

. Boupratote kaBe e€aptnpia ae TpeyoUpevo vepd Bplonc.

. TomoBeTrioTe pepovwpéva eapTriaTa 0 GUOKELT TPV e amagpwpévo didAupa kaBaplopol katd 2% yia 10 Aemtd. H Orthofix ouviotd T xprion evo amoppumavtikol dlahupiatog pe Bdon

anoppuAVTIKG TIou TEPLEKEL <5% QVIOVTIKES EMPAVEIOOPATTIKES OUOIEC, [N LOVTIKES EMOAVEIDOPATTIKES ouaieq Kal év{ua, To omoio Ba mpoeToludaeTe e amoviopievo vepo. H Orthofix ouviata T yprion
ouyvtnTa umepnywv 35kHz, pe 10y0 = 300 Weff, xpovog 15 hemtd. H yprion dMwv SLaMPATwV Kat Tapapétpwy MPENEL va eykpivetal amd Tov YpraTn Kal n oUYKEVTpwON MPEMEL va BULQWVEL i€ T0 dehtio
TEXVIKWV SEGOLEVAY TOU KATAOKEVAOTH TOU ANOPPUTIAVTIKOU.

10. Zem\OveTe Ta e6aPTALATA O€ AMOOTAYHVO AMOOTEIPWLIEVO VPO [éxpt va apatpeBoby Oha Ta ixvn Tou KabBaploTikol dlahbpatoc.

11. Zem\OveTe ToUC QUAOUC, TIC TPAXIEC 1} 0OVBETEC EMpaveleC TRELC POPEC TOUNAYIOTOV i€ amoaTay|Ievo amooTelpwiévo vepo. Otav umdpyouy auhol, xpnatuoToloTe obptyya yia eukoAdTepo kabaplopo.
12. Byahte 1o €§dptnpa and 1o vepo ekmuang kal aTpayyicte To.

13. Edv, petd v ohokpwon Twv Bnudtwy kaBapiopov, éxouv mapaieivel oTn 6uokeur pumol TIou €LV aynuatioe! kpobata, To Prpa kaBapiopoy mpénel va enavahngBet 6mwg meptypdgetal mapandvaw.
14. YTeyVwOTE MPOOEKTIKA oKoUTICOVTa (i€ €va amoppopnTIko mavi mou dev agrvel yvoudla.

Mn avtépatn amoAvpavon

BeBawbeite 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kabapd kal oTeyvo kal 0Tt Oev Tepiéxel 0patd &eva UNIKG.

lepioTe 1o doyelo pe emapkeg diaAupa amohupavtikov. H Orthofix cuviotd ) yprion umepoetdiov Tou ubpoyovou 6% yia 30 Aemd, To omofo Ba MPOETOLLATETE (i€ VepO TPOG €yXUON.

BuBiote mpooexTikd To €dpTnHa oTo didhua, Tpokelfievou va agaipedet o maydeupévo aépag. Beatwbeite 6Tt To amohupavtiko didhupa éxel oTdoel o OAeC TIC EMAVELE, OTIG OMEC 1) TOUG AUAOUG.
=€MOVETE Toug aUAoUG, TIG TPayLEC 1 OUVOETES EMQAVELEC TPEIC QOPEC TOVAGXLOTOV e amoAVpavTIKG didhupia. XpnotuomouioTe Lia auptyya YepdTn pe amoAutaviko O1GAuLa yia va Eemuvete Toug auAolg.
Apatpéote Ta avtikeijleva amd To didhupia kat oTpayyioTe.

BuBiote oto vepd mpog éyxuan (WFI) yiava agatpéaete iyvn Tov amolupavTikol dlahdpatog.

=€emUOVeTe TouC AuAoUg TEIC POPEC TOUAYIOTOV e pia obptyyal (Tov éxeTe yepiioel fie WFI).

Byakte 1o e¢aptnua and To vepd ekmhuang kal aTpayyicte To.

Enavahdpete T dladikaoia Semopatog Omwg MeplypdpeTal Mapanavw.

0. YTeyvwoTe TIPOOEKTIKA oKoumiCovtag e éva anoppo@nTko mavi mou dev agrvel xvoudia.

11. EmBewprote omtikd kai enavahdpBete Tov yelpokivnto kabapiopd kat v amoAvpavon, edv xpelaletal.

Avtoparog kabapiopog Kat amoAbpaven pe cuokevr) mMUGNG-amoAbpavong

1.

b1~ W N

MpaypatomolnaTe MPOKATAPKTIKG kabapiopd, v efval amapaitnTo kat av n ouokeun eivat dlaitepa pohuapievn. MpooeTe 1dlaitepa tav Ta avTikeijeva Tou MPOKELTaL va KaBaplaToly TepLexouy 1 €xouv:
Auhoug

Makpléq TUpAEG omég

Eammopieveg emgaveleg

. E¢aptipara e omefpwpa

Tpayég empdveleg

© o N T o

. Xpnonuonomors {ta ouakeur mhonc-amohupavang alpwva e To mpatumo EN 150 15883, n omoia Ba €ival awotd eykateatnpiévn kat matomotniévn kat Ba unoBaMeTal TakTIKA o€ ouvTAPNaN Kat GOKILES.
. BePawbeite 61110 doyeio kabapiapol eivat kabapd kat oTeyvd Kat TL dev meplexel 0patd Eéva UAKA.

. BeBaiwbeite ot n auokevr) mhoanc-amohdpaveng Aeroupyei kat 4Tt OAEC ol Aertoupyie¢ mpaypatonoloival Kavovikd.

. TomoBeThoTe TI 1aTPIKEC OUOKEVEG 0TN GUOKeLr MUONG-amoAdpavan. TomoBetraTe TI o Bapiég GUOKEVEC 0TO KATW HEPOG Twv kahaBiwy. Ta mpoidvta mpénel va anoouvappohoynBoly mpw tomoBetnBoly

ota kahabia, o0Pgwva e TIC E181ké 0dnyiec mou mapéyel ny Orthofix. Omou ival épIkTo, 6Aa Ta pépn Twv amoouvapUoNoyNHEVWY GUOKEVWY TEMeL va puAdaoovtal hadi o€ éva doyeio.

. 20vbéaTe Toug auholg oTic Bpeg ekmhuang TN auokeurc mMuong-amoAipavong. Eav dev eivar épiktr n dpeon o0vogon, eviomiote Tou auhouc ameuBeiag aToug eyyuTApe umd Tiieon f oTa mepiBAfata Tou

eyxutripa mou Bpiokovat ato kahdBi Tou eyyutrpa. Mpodavatoiote Ta epyaheia 0Ta pagla TG AUTOUATNG OUOKEVHG TAUONG ULPWVA L€ TIC OUOTACELG TOU KATAOKEVAOTH TG GUOKEVNC.

. Amoguyete Ty enaer Letacl Twv ouoKeuwy, eneldn n kivan katd T didpketa Tou muoijiatog Lmopei va mpokahéoel BAABN 0TI ouakevég kat n Atroupyia thg muong pmopei va dlakuBeutet.
. TakTomoIoTe TIC 1ATPIKEC OUOKEVEC TOMOBETWVTAS TOUG ALAOUC O€ KATakapugn Béon kal Tig TUYAES omég e KAion TPog Ta KATw woTe va mpowioete mbavi Slappor) omoloudrmote UNIKoD.

XpnotpiomotrioTe éva eykekpiuévo Tipoypapya Beppikrc amohopavang, Katd m xprion ahkahikev dlahupdtwy, npémet va mpoatedel ovdetepomomtric. H Orthofix ouviotd va tpodvial touhdyiotov Ta mapakdtw Bripatatou Kokhou:
3. MpoxatapkTikdc kabapiopog yia 4 hema,

b. KaBapiopdc pie To katdMnho didhupa. H Orthofix ouviota t xpron evog anoppumavtikod GlahbpaTog [e BAon amoppumavTikd Tiou mepiéxel <5% QVIOVTIKEC EMPAVEIOSPAOTIKES OUOIEC, [N 1OVTIKEC
EMPAVEISPAOTIKEC 0UOieC kat év{upa, To omoio Ba TpoeToIIAOETE e amoviapévo vepd yia 10 Aemtd otoug 55°C.

E€oudetépwon e faatkd didhupa ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix cuviotd ) yprion €voc amoppumavtikol dlahdpatog e aan To KITpikd o, ae ovykévtpwan 0.1% yia 6 Aemd.

TeNkr) ékmhuon e amioviopévo Vepo yia 3 Aemd.

Oeppukr amoAupavon otoug 90°C 1y 194°F touhdyiotov (éyiotn 95°CH 203°F) yia 5 hemrtd 1 péxpt va emreuyBel AO=3000. To vepd mou ypnalponoteftar yia tn Beppikr amoAGHavon mPENel va eivat amovioHevo.
f. Yréyvwpa otoug 110°C yia 40 emtd. Otav 1o epyaleio €xel auAG, MpEMel val XpnalLoTOLE Tl EYXUTAPAC Yia TO OTEWWIA TOU EGWTEPIKOU [1EPOUC.

H karaMnA6tna dwv SIAUATAY, 1) GUYKEVTPWON, 0 XPOVOC Kal N Bepokpacia Tipémel va ENyYOVTaL Kall v EMKUPVOVTAL A6 TOV YProTn OUQuVA e TO Texvike Gektio dedopiéviu TOU KaTAOKEVAOT! TOU aoppUMAVTIKOU.

oo~

10. Emhé€re kat Eekvrate évav KOKAO GUHGWYA |iE TI GUOTATELC TOU KATAOKEAOTH TG GUKEUTG TAUONG.

11. Metd v ohokAipwon Tou Kikhou, BeBatwdeite ot éxouv ohokhnpwBet 6Ma Ta atadia kat éxouv TonBet OAe¢ ol mapdpetpol.

12. Dopavtag MPOOTATEVTIKO £OMNIOHO, APAIPEDTE Ta Epyalela and T ouokeur muong-anoAdpavong 6tav ohokAnpwBei o KUKAOC.

13. Edv xpelaorel, otpayyi€Te T0 MEITTO vepd Kal OTEYWWOTE e éva kaBapd mavi mou dev agrvel yvouol.

14. EmBewpriote omTikd kabe ouakeur yia puToug mou mopet va éxouv amoplelvel kat yia va dlamoTeoeTe eav elval ateyv. Ev éxouv amoievet pomol, enavarapete ) dladikacia kabapiapiov, Mo meplypageTal Tapamave.
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IYNTHPHXH, EAETXO0X KAI AOKIMH AEITOYPIIQN
1o 0Aa Ta epyaheia g Orthofix mov pépouv etiketa moManhig xpriong, mpémet va epappolova ol akohovBeg odnyie.
0ot ot Aerroupytkoi éNeyyol kal ol mBewproelC v TepIyPAPOVTal TAPAKAT) KANUTTOUV emiong Ti Olemagég e dMa dpyava i e§aptipara.
Otmapaxdtw Aeroupyieg aotoyiag evoéxetat va ogeitovar oto Téhog T didpkelag (wrg Tou mpaiovTog, oe akatahnAn xprian 1 oe akataMnAn owvtrpnon.
H Orthofix ouvnBwg dev kaBopiel Tov 1éyioTo apiBpo XpRoewy yia TIC Enavaypnoluonoloujieves (aTpIké ouokevée, H wpéhn Otdpkela (wi¢ autwv Twv OUOKEUWY e¢aptdtal amd moMolg mapdyovte,
aupmephappavopievng e peBodou kai g Sidpkelag kdbe xpriong kat Tov Xelpiopol petagh Twv yproewy. H mpoaektikr embecypnon kai 1 Aertoupyiky GoKIur TG ouoKevric Tipv amé Tn xpron eivat n kahotepn
1éBodoc yia va mpoadioptoTei 10 ThoG TG wOEMUNG SIApKelag {wri¢ TG 1ATPIKIC OUOKEURC. la amoOTEIPWHEVES GUOKEVEC, TO TENog TG BldpKelag {wr¢ éxel oplotel, emahnBeutel kai kaBoplotel e nepopnvia Méng.
la 6ha Ta mpoidvta g Orthofix LoxVouv ot mapakdtw yevike odnyiec:
OMa Ta epyaheia kat Ta €6apTALATA TwV TIPOIOVTWV TIETEL Va ENEYXOVTAL OTTTIKA O€ EMAPKEC pu edv elval kaBapd. Av oplopiéve meployeg ev elvat eudidkpre, xpnotomorjote dlihua 3% umepodetdiov Tou udpoyovou
yla va vionioete Ty mapousia opyavikav umoheludtwy. Eav undpyel aipia, Ba mapatnproete guoahides. Metd v emBewpnon, mpémel va EEMUOVETE Kal va OTEWWOETE T GUOKEUN, GUHWVA LIE Ty Tapamavw odnyia.
Edv n otk emBewpnon anodeiéel 6t ) ouokeur dev kabapiotnke 0wotd, enavaraBete Ta ripata Kabaplopol kat amoAbpavong 1 amopplyTe T GUOKELY.
OMata epyakeia kat Ta e§apTiata Tou mpoidvTog Mpemel va eAéyyovtal omtikd yia anuddia eBopdg mou Ba pmopotoav va mpokahéaouv mpoBhrata ot xpron (OTws pwyués 1 (nuid oTi emgavelec) Kat ot
eltoupyiec mpémel va ehéyyovtal mpwv and Ty anooteipwon. Av éva e¢aptnia ry epyaheio eivat i Bewpeitat 01t eivar ehattwpatikd 1 01t éxet umootet BAaP, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAI.
lpotovta ota omoia €yel EeBwpidoet n ofavon Tou Kwdikol Kai Te maptidag mpoidvrog kal n amokAeloTIKR Tavtonoinon (atpotexvoloyikwy mpatoviwy (UDI), yeyovag mou eumodiCel T cagn avayvwplon
Kau aviyvevotuotna, AEN TPEMEINA XPHXIMOMOIOYNTAIL
Mpémetva ehéyxeTal N aiyunpoTnTa Twy Epyaheiny KoM,
Orav Ta epyaheia anoteholv pépog pag ouvapporoyoupevng didtang, eAéyéte av Ta eaptipata Taipidlouy kai avtiatolyoly ot didtagn.
AmdveTe Ti¢ apBpwagIC Kal Ta KIvoUpeva TRRAaTa e éhato o dev emnpeddel Ty amooTelpwan He atio, 0UPewva (e Tig odnyieq Tov Kataokeuaotr, mpiv amd Ty anooteipwon. Mnv xpnotpomolite Aimavtiko
e Baon T othikovn 1) opuktéhato. H Orthofix ouviotd ) yprion amoviapiévou Aeukob ehaiou vynric kaBapétntag mou anoteettat amd mapa@wvelaio KataMnAo yia enan Le TPOQILA kat GApUaKa.

(¢ yevikiy mpoAnmtikr evépyeta, ny Orthofix ouviotd va akohouBeite Tic 0dnyieg e Aertoupyikiig TexvIKR¢ yia va amoguyete (npiiec mov oxetiovtat [e eagpatpévn xpron.
10 0plapévoug Kwdikoug mpotdvtwv dlatiBevral ouykekpipéveg odnyiec. Autég ol odnyieq ouvdéoval fie Tov Kwdiko mpotdvtog kat dlatibevial oe e1dikd wtotono g Orthofix.
Emmhéov, eivat anpavtiké va akohoudroete T dladikaoia kabapiopod mov mpoteivetar and v Orthofix yia va amoglyete (nuiég mou oxeTiCovtal jie AavBaoLEvo KeIpIOpO.

IYIKEYAZIA

1o v mpAAnYn g empoluvang petd Ty amooteipwan, n Orthofix ouvioTd T yprion evo and Ta mapakdtw oVoTHATA CUOKELAOIaC:

a. [eprrohypa olpowva e To mpotumo EN SO 11607, kataMnho yia amooTeipwon (e aTho Kat yia Ty ipootaoia Twv cuokeuaoevay epyakeiwy r diokwy amo nyavikés BAABec. H Orthofix ovviotd ) ypron dmhob
TieptuAiyLatog mou anotehettat amd TpieuMO LN ueavTd UNKO amé moAumpomuAévio kat Tyuévo miohumparuAévio (SMS). To Teprtihya Mpemel vat elval apKeTd avBekTKO woTe vt Tepiéxel ouokeés €w 10kg. 2Ti HITA,
TpéMel amapartrTw v ypnotuomoteftal éva meprohyLa amooteipwong eykekpievo amé Tov FDA kat aupgava e ta mpdtunia ANSI/AAMI ST79. 2t Eupwnn, unopei va xpnotomotnBet évamepituliyHa amooteipwong mov
OUpOPQWVETal e To pdTuro EN 868-2. Amaate To TieprtiAya yia va SUIoupYrOETE €va AMOOTEIPWEVD CUOTNHA PPayRS, AUy e TV emKkupwévn dladikaoia tou mpotumou 15O 11607-2.

b, 2xhnpd doyela amoateipwong (6mw¢ Ta okAnpd doyela amooTeipwong T oelpdg Aesculap JK). 2ty Eupwnn, pmopei va xpnotwomonBel éva oyeio v oupgwvel e To mpotumo EN 868-8. Mnv TomoBeteite
emnpoaBeta ovatipata 1 epyaheia oto B0 doyelo amoateipwong,.

KaBe aMn amoatetpwyiévn ovakevaoia gpaypov, mou dev el emkupwbel amd v Orthofix, mpénel va emkupwvetat amé T ovykekpiévn povada vyelovopikic mepibahyng mov emBaMetar amé Tig odnyieg
T0U KataokevaoTy. Otav o e§omhiapoc kat ol dladikaoieg dlagépovy amd autd mou éxouv emkupwoet and Ty Orthofix, T voookopielakd iOpupa mpenel va dlacpahier Tt ) oTelpdTnTa mopel va emmevyBet
e Tapapétpoug emkupwpéves ano v Orthofix. My tomoBeteite emmpdobeta ouotrata 1 epyakeia otov ioko amooteipwong. Mpémel va onuelwdel otL n otelpotnTa dev elvar eyyuniévn v o dokog
anooteipwang éxel umepopTwdeL. To ouvoAikd BApag Tou Typévou biokou epyaheiwy dev mpémet va umepBaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQIH
JvIOTATal amooTelpwon He aTuo aupewva pe Tampdtuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anootelpwon aéplou miopatog, ) anoateipwon e §npry BepuoTnTa Kai 1 anoateipwon e 0&eidio Tou aiBuleviov
MPENEI NA anogebyovtal, kabBwg dev éxouy eykpiBei yia mpatovta g Orthofix.

XpnolpomotaTe évav eyKeKpLUEVO amoaTelpwTr aThol Tiou xel umoAnOet oTi amapaitnteg dadikaateq auvtipnong kai fabuovounong. fa va eivar anoteheopatikr n dladikaoa, anarteitat n katdMnhn moétnta
atpot. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Ty anootelpwon. ATOOTEIPWVETE 0e AUTOKAUOTO KAIBAVO ATHOU, XPNOIUOMOLVTAS KOKAO KAAOLATIKMC poepyaoiag Kevol 1 KUk
BapunTac, 60p@wva e Tov mapakdte mivaka:

TOmog amooTEIPWTI ATHOU Bapitnta Npoepyacia kevod NMpoepyacia kevod Npoepyacia kevod
INUEWOEL Aev mpoopidetar yia yprion oty EE - Aev mpoopietar yia yprion otig HITA KateuBuvtrpte ypappég o M0Y
ENaylotn Beppokpaoia éxBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
EAdyiotog xpovog éxBeong 15 Nt 4 et 3 \emtd 18 ket
Xpbuog aTeyVwHATog 30 At 30 herrt 30 hemtd 30 hemta
Ap1Buo¢ makpwv M 4 4 4

H Orthofix auviotd mdvta T Xpron evog KUkAou Tpoepyaoiag kevou yia Ty amoateipwan pe atpo. 0 kukhog fapitntag emkupwnke [ovo yia a mepttuliypata, aha mpoteivetal povo dtav dev umdpyouy aMeg
emhoyéc. O kukhog Baputnag dev emkupwbnke yia amoateipwon o€ dkapmta doyeia.

ANOOHKEYZH
Ouldéte To amoaTelpwévo epyaheio aTn ouokevaoia anooTeipwon, o€ aTeyvo kat kabapd mepiBaMov oe Bepplokpaoia dwpariov.

AHAQZH AMONOIHZHE EYOYNHX
Otmapandvw odnyiec éxouv eykpiBei and v Orthofix srl we opi meptypaen (1) T¢ mpogTolasiag iag ouokeurg yia Ty mpwTn KAIKY prion Kat (2) Tg mpoeToluaciag yia ouakevri moMamav xprogwy yia
enavaypnotpomoinon. Anotehel eubovn Tou appodiou yia Ty enavenegepyacia va dlaopahioel 0TI e TV enavemeepyaoid, O auTr TPayUaToNoleiTal 0UOIAOTIKG (i€ T Xprion TOU EGOMAIOHOD, TwV UNIKGV Kal
T0U TIPOGWITIKOU TWV EYKATAoTAOEWY enavenetepyaoiac, emruyydvetal T embupntd amotéheopia. Na autov To okomd cuviiBwg amarteitar emahiBeuon kai mpoypapuatiopévn mapakohovnon e dadikasiag.
Ot dladikaoieg kabapiopiol, amoAipavong kat amooTelpwong MPEMeL va Kataypaeovtal enapkaw. Omoladrmote mapekkhion Tou apuodiov yia TV emavemeepyaoia amé Ti¢ mapeyoievee odnyieg mpémel va
alohoyeltat 0woTd w¢ MPOG TIC EMMTKOEL 0TNV AMIOTEANEOPATIKATNTA KAt TIG THBAVEC apvnTIKEC OUVEMELEC kat Tpénel, enmfong, va kataypdgetal katahiAwe,
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NAHPO®OPIEX 1A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotomoinoe ta akohouBa mpoidvta kabapiopol Katd TV eMKUPWON AUTKV TwV CUOTACEWY EMECepyasiac.
Auta ta mpoiovra kabapiopiol dev avagépovat we mpoTioTepa avti AAAwv dlabéatpiwv mpoiovtwy kabapiopo mou umopei va éxouv IKavomoinTIky amédoon;:
[la n autopato mpokatapkTiko kadapiopo: Neodisher Medizym
€ oLyKévTpwoan 2%
a pn autépato kabapiopo: Neodisher Mediclean
L€ oLyKévTpwan 2%
la autopatomoinuévo kaBapiopd: Neodisher Mediclean
1 auykévtpwan 0.5%

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

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

Mnopeite va avayvwpioete v euoutetolun ouokevi* g Orthofix mou mpoopietal povo yia «MIA XPHEH» amd to alpBoo «®» oty eTikéTa Tov mpoidvrog. Metd Ty agaipeon amé tov aoBev, n efguteboiun
0UOKEUN ™ mpémel va amoppimTeral.

H emavaypnalpomoinon TG eleUTELOIUNG OUOKEVAC EYKUOVEL KIVOUVOUC EMHONVONG Yia XPrOTEC Kal aobeveic,

H emavaypnotuomoinon TG eLeuTeloLLING 0uoKkeUrRc™ Hmopel va enmnpedoe Ty apxiki unxaviki kat Aeoupyikr anddoon, TeplopiCovtag Ty amoteAeapaTikdTnTa Twy ipoidviaw kat Bétovtag o€ kivouvo Ty yeta Tou aoBevouc.

(*): Euutetonpn ouokeun
Eugutevon ouokeur) Bewpeitat omotadrimote ouokeur mov mpoopiCetat yia oMK/ Hepikij eloaywyr} 0To avBpwmvo owia HEOW XePOUpYIKTG ENéUBaong kat mou mpoKeltal va napapielvel atn Béon g petd y
eméuBaon yia 30 nyépeg TouNayLoTOV.

MH EMOYTEYZIMH LYZKEYH

Mnopeite va avayvwpioete T un epgutedolun ovokeur ¢ Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHZH» amd to a0pBolo «®» oty etikéta fy otic «0dnyiec Xprong» mou mapéyovtal e Ta mpoiovia.
H emavaypnotomoinon pn elouTeboIng ouokeurc mov mpoopicetat govo yia «MIA XPHYH» pmopei va emnpedoet Ty apyikiy Hnxavikr kat Aeroupyikr anédoon, meplopiCovtag T anoTeNeopatikatTa Tov
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fEAL. ANSI / AAMI STT9 ICEM T INREBA DD T, BINTIE. EN 868-2 [CHEML - HME BEMZFERTIE I, 1SO 11607-2
ICE DWW SN ORI > TBEMEIRTD I fc . BE/NU TR TLZER L XY,
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EZRUINRBERDET, A HESIORELRICOVWTE. +DICEFEEERELDILTLIETV, BUIBZERT 3 Hk
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IESEMBEEMFER. RIMRHFARRIERAIETER, BAIBEKR Orthofix L= 15,

B3E

MJ-FLEX S#14BE T LR T aT U T 8% ¢
$ﬁ7rﬁé1ﬁﬂl9l\ﬂ¥7kﬂﬁfﬁ,
BITELFIE AT TR IERER ;
FESYHRFRN OFEXNAELIS, SAEENFHITUE) ;
EOENEERANSHELT AHTAEFEEE ;
BRRITERE. JRSHSMEEFFEEXFRE ;
ﬁfﬂ%ﬁ%ﬂf*ﬁ’]mﬁo

—RRES

1. REE®E (B T7THRFARARURERERSREEBAY) BIMIEMBINERBMNEERR ;
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23. AIRBI AR IENILETL AL, BNV MRAP]REREBRE S M ;
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LR pH ER 7-10.5 EEHEEAR. ERELFFHIRABERTOMEHERMEER, NMEA pH BEESHEEES AR,
tpERERNY). KUY, Ry, MAYEaEFREETIES.
R &t IR CAFT,
mERE. AESNEREESE RS MEBNB ARSI T EEITHIRSE S, BRI TIRERLRSE, RERSMETS
EIRERRIER, Orthofix MILZIRMESMATENERNER, AP B LURES @AneE LB — #1710,
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BERMALER QTR .

ATITER
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7. RSB TERPEH,
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10. ELEMAFKTALA N, ERFIEBARKLE,
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13. EEmGE A, Aam LB SRAE, WHREE EARERD B,

14. ERRKB AR HITF oI T
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1. WREABRBEETIE TR,
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5. WABRREH MM, HHAEKD.
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RO IR M E B E T — B2,
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NRBHEABEENARE D, MNENLEZAEEE RHEAHESE .
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RE
BRI EN 1SO 17665 F1 ANSUAMMI STT9 AREMHTRARE. MBRRESASETH. TRMANFAZ G RHTES,
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The New Metaizeau Nail” c E 013
Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouzitf je vzdy k dispozici online.
DiileZité informace - ctéte pied pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

SYSTEM MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

il © orTHOFIX

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

POPIS
MJ Flex je nitrodferiovy implantacni systém urceny specidiné pro fixaci zlomenin metodou ESIN (Elastic Stable Intramedullary Nailing — elastické stabilnf nitrodferiové hfebovani). Princip metody ESIN spocivd

ve vyvazeném hiebovani zajistujicim elasticitu a stabilitu v misté zlomeniny.

POVZITI
Systém MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je urcen k Iécbé diafyzarnich zlomenin dlouhych kosti.

INDIKACE

Systém MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je urcen k 1é¢bé nésledujicich zlomenin:

— zlomeniny hornich konetin a klavikuly u v3ech pacient( kromé novorozencti a kojenc(,

— zlomeniny dolnich koncetin u détskych pacientdi (s vyjimkou novorozencl a kojenctl), kde je nezbytnd flexibilita implantdtu, aby nedoslo k porusenf riistové ploténky,
— zlomeniny dolnich koncetin u dospélych pacientd s malym vzrlistem, ktefi maji izky dferiovy kandl.

POZNAMKY K POUZITI
Produkt je urcen pouze k profesionalnimu pouzit. Chirurgové, kteff budou vést zakrok, pfi némz se produkt aplikuje, musf byt dokonale obezndmeni s postupy fixaci v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy pouzivané pi aplikaci i vyjmutf produktu. Podrobny ndvod k operacnimu postupu vém na vyzaddnf poskytne spolecnost Orthofix nebo pfislusny mistni distributor.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je kontraindikovdno v ndsledujicich pripadech:

— u pacientd, jejichz celkovy zdravotni stav nedovoluje provést chirurgicky zakrok,

— u s aktivni infekci nebo s podezfenim na latentnf infekci v oblasti zlomeniny,

— u pacient( citlivych na cizf télesa (v piipadé podezfeni, Ze existuje citlivost na materil, je tfeba pied zavedenim implantdtu provést test),
— upacientl s dusevnimi i fyziologickymi potizemi, ktef bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajicf se pooperacni péce,
— U pacient s tbytkem kostni hmoty, v jehoz diisledku by mohlo dojit k nedostatecné nebo nestabilni fixaci zdravotnického prostiedku,

— v pfipadé zlomenin s nediagnostikovanymi patologiemi.

OBECNA VAROVANI

Aby byl zdkrok, pfi kterém se tento zdravotnicky prostredek pouziva, Uspésny, musi zndt chirurg pfislusné pracovni postupy v predoperacni a operacni fazi a musf umét implantét spravné vybrat a umistit.
Nekombinujte systém MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ se soucdstmi jinych systémd.

NepouZivejte spolecné dva hieby z odlisnych kovovych materidld, protoZze by mohlo dojit k elektrolytické reakci.

Do jednoho nitrodfefiového kandlu nikdy nezavadéjte vice nez dva hieby.

Hreby se nesmf pouzivat opakované. Jakykoli implantdt, ktery pfijde do styku s téInimi tekutinami, je nutné povazovat za pouZity. V pfipadé uvolnénf, ohnutf nebo ziomeni implantat( méze dojt ke ztrdté stabilizace.
Tento prostfedek nenf schvélen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubli k zadnim ¢astem (pediklim) krcni, hrudnf nebo bedef pdtefe.

U skeletdIné nezralych pacientli se doporucuje nekfizit neuzaviené epifyzdri ploténky. Snizi se tim pravdépodobnost naslednych rlistovjich poruch.

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Zajistéte, aby byly na operacnim sdle k dispozici viechny soucdsti potfebné k zakroku.

2. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vsechny soucdsti systému. Neporusenost produktu, jeho sterilitu (v pfipade sterilnich produkt() a funkcnost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze neni poskozen jeho obal.

3. Pokud je obal porusen nebo se domnivéte, Ze je nékterd soucést vadnd ¢i poskozend, produkt nepouzivejte.

4. Pfi manipulaci s produktem a jeho skladovani je tfeba dbét opatmosti. V pfpadé poskrabéni nebo poskozent prislusné soucésti miize byt vyrazné snizena pevnost produktli a jejich odolnost proti inavovému poskozent.

5. Pred implantaci zkontrolujte, zda jsou vSechny ndstroje i hfeby funkcni a zda jsou pro dany zdkrok vhodné.

6. Videdlnim pripadé by mély byt pouZity dva hieby. Pokud je nitrodfenovy kandl velmi tzky (napiiklad u klavikulamich, metakarpdlnich, falangedlnich a metatarzalnich zlomenin), Ize pouZit pouze jeden
hreb. V takovém pfipadé musi tento hieb co nejvice vypliovat kandl.

7. VidedInim pfipadé by tyto dva hfeby mély mit stejny primér, aby byly protisily v rovnovaze a nedochdzelo k iatrogennim deformitdm (vbocen nebo vybocen).

8. Prlimér vybraného hebu nesmi byt vétsi, nez je polovina Sitky istmu. Pfi pouZiti dvou hfeb s riiznymi priiméry by soucet jejich priimérd nemél byt vétsf, nez je $itka istmu.

9. Plochd ¢ast ohnutého hiebu musf byt na konkdvni strané oblouku.
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10. Viyhnéte se ostrym ohyb0m. Hfeb musf byt ohnut do tvaru luku a nesmf na ném byt zédnd hrana.

11. Pokud hfeb ohnete vice, nez jste chtéli, neohybejte jej nazpdtek, ale pouZijte novy hieb.

12. Pri otevirdni kortexu zavedte mirnym tlakem $idlo. Hrot Sidla by mél byt skiaskopicky sledovan, aby nebyl zaveden déle, nez je tieba. Dlllezité je to zejména v pfipadé, Ze Sidlo sméfuje k potencidlné kritickym
oblastem (napfiklad do oblasti femordini tepny).

13. Za ticelem optimalniho ovlddant hiebu je nutné, aby byla jedna celist sklicidla umisténa piesné na ploché ¢asti hebu.

14. Proces zavadénf hfebu by mél probihat pod skiaskopickou kontrolou, aby bylo zajisténo, 7e zavddéni hiebu nic nebrani. Pokud se implantét patficné neposouvd, mél by chirurg se zavédénim piestat, posoudit
vzniklou situaci a pokusit se provést nasledujici opatfen:
— zkontrolovat spravnou orientaci hrotu hiebu,
— ZvySit Uhel obrysu v blizkosti hrotu hrebu,
— mimou silou hfeb zatloud,
— pouZit jiny hteb s mensim priimérem.

15. Zatloukdnf by nikdy nemélo byt provddéno plis silné. Pi kazdém dderu by se mél hfeb o kousek posunout. Pokud se hieb patficné neposouvd, mél by chirurg se zatloukdnim vZdy piestat.

16. Zajistéte, aby se hrot druhého hfebu neotocil o vice nez 180° a nedoslo tak k situaci, ze druhy hreb obtoci ten prvnf (,spirdlovity efekt”).

17. Konecné umisténi hrotu hfebu skiaskopicky zkontrolujte, abyste zabranili nechténému poskozeni rlistové ploténky. Doporucujeme prestat se zavddénim hiebu alespori 1cm pred rlistovou ploténkou, abyste
méli dostatek volného prostoru pro volitelné konecné narazenf hiebu.

18. Pred zkrdcenim hrebu povolte napéti a skiaskopicky ve dvou rovindch zkontrolujte natoceni a vyrovndni kosti, abyste zabranili jejich nespravnému postaveni.

20. Opakovand zména polohy hiebu miiZe vést ke $patné fixaci hrotu hfebu.

21. Je nutné vybrat vhodnou frézu a otvor frézy musi odpovidat vybranému prliméru hfebu.

22. Je nutné vybrat vhodny naraze¢ odpovidajici vybranému priméru hiebu.

23. Pokud svalek roste pomalu nebo se viibec nevytvof, mize se implantdt v diisledku tnavy kovového materidlu nakonec zlomit:
Chcete-Ii tomu zabranit, mohou byt vyZadovdna dalsf opatreni (vcetné vymeény implantdtu).

24. Pokud je to moZné, je tfeba implantdty na konci léchy odstranit.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
1. Rand nebo pozdni infekce, a to hlubokd a povrchovd
2. Opozdéné hojeni, pakloub, $patné zhojeni, nespravné postavent kostf, zvy3end reakce vazivové tkané
3. Ztuhlost, omezeni rozsahu pohybu, ochablost, rozdilnd délka nohy
4. Prirozend rizika spojend s anestezi a chirurgickym zakrokem, mimo jiné napfiklad tato:
podrdZdéni a/nebo zénét mékkych tkani;
poskozeni nervi;
bolest, heteratopickd osifikace v misté chirurgického zékroku;
cévni poruchy, napfiklad kompartment syndrom nebo tromboembolické pfihody
Poskozent riistové ploténky s néslednou poruchou ristu
Komplikace spojené s itlivosti na kov
Migrace/dislokace zdravotnického prostredku s perforaci nebo bez perforace kiiZe i kloubu
Ztrdta repozice
Opakovand zlomenina

DULEZITE INFORMACE

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vZdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym poutZitim, zdravotnimi diivody nebo selhénim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyzadujf
dalsf chirurgicky zakrok, pii kterém je tfeba prostfedek pro vnitfnf fixaci vyjmout nebo nahradit jinym.

Aby byl zdkrok, pfi kterém se vyuZivaji dané zdravotnické prostredky, Uspésny, musf se chirurg dikladné obezndmit s pfislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacnf fdzi. Musf zndt potfebné
chirurgické techniky a umét prostredky sprdvné vybrat a umistit.

Na vysledky zakroku mé velky viv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vySetfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezeni vyplyvajicich
2 jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimélni [écebny postup. Pokud pacient vykazuje jakékoli kontraindikace nebo ma-li k nékterym kontraindikacim predispozice, systém ORTHOFIX M) Flex Nail NEPOUZIVEJTE.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

U systému ORTHOFIX MJ Flex Nail nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfed magnetické rezonance.

Nebylo u néj provedeno ani testovani zahfivdni, migrace a obrazového artefaktu v prostedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému ORTHOFIX MJ Flex Nail v prostied magnetické rezonance nenf zndma.
U padientd s timto zdravotnickym prostiedkem, kteff podstupujf vysetfeni magnetickou rezonanci, mize dojit k poskozeni zdravi.

STERILNi A NESTERILNi produkt
Nekteré zdravotnické prostiedky spolecnosti Orthofix jsou dodavany STERILNI a jiné NESTERILNI. Informace o sterilité jednotlivych zdravotnickjich prostiedkdi najdete na Stitku kazdého produktu.

Sterilni
Prostiedky a soupravy doddvané jako STERILNI jsou pfislusngm zptisobem oznaceny. Obsah baleni je STERILNI, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Pokud je balent otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivete.

Nesterilni

Neni-Ii vjslovné uvedeno jinak, jsou soucdsti spolecnosti Orthofix urcené k zevni fixaci dodavény NESTERILNI. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly vsechny NESTERILNT soucésti iadné vycistény a sterilizovany
podle doporucenych postupt Cisténf a sterilizace. Neporuenost produktu a jeho funkénost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze nenf poskozen jeho obal.
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POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k poutiti v souladu s uvedenymi pokyny odpovidé zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pred prvnim Klinickym pouZitim pripraveny k pouiti vicekrdt, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZiti v klinickém prostfedi.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickjch, fyzikéinich
nebo chemickych viastnosti, ke kterym dochézi pfi opakovaném pouZiti, a isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz méZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkcnosti
a/nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorazovém nebo vicendsobném pou?itf a/nebo poZadavky na Cisténf a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku pfislusného zdravotnického prostredku.
0soby pracujicf s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musi dodrZovat bezpecnostni opatfenf predepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouzivat cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistic a dezinfekéni roztoky s vyssi hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekéni prostiedky s obsahem ionti fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostredky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt déikladnym rucnim ocisténim provedenym pred automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvIdstni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidini ndvod, ktery je
pristupny pomocf kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti
Dalsf pouZiti opakované pouzitého prostfedku, u kterého je opakované pouZitf povoleno, na néj ma minimdlni vliv.
Zivotnost téchto prostiedk( je obvykle ddna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouZivant.
Produkty urcené k jednordzovému pouziti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouzit v klinickém prostiedr.

UZITECNE RADY
Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZitf co nejdtive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazenf optimalnich vysledka by néstroje mély byt ocistény do 30 minut po pouziti.
NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy viozte do obalu, aby bylo minimalizovéno riziko kifzové kontaminace. VSechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. PHi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zaffzeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a preprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadf pfimo navazujic ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje pfedcisténi a ruéni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nadrZ pro ¢isténf Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zdny viditelny cizorody material.

3. Naplite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Odistéte zdravotnicky prostredek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrante usazeniny

7 dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny oplachnéte Cisticim roztokem pomocf stikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

0 Opldchnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy disticiho roztoku odstranily. V/ pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stfikacku.

1. Vyjméte soucésti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

2. Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoust vidkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby Cistént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamzité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychdnf necistot.

Automaticky cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkiim a pouzivanym isticim prostfedk(im. Persondl musf pouzivat
ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cistictho prostfedku, které se tykajf
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajict se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku a jeho koncentrace.
Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostredkd a k oplachovdni zdravotnickych prostredkd by méla byt ndleZité posouzena.
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Rucni cisténi

O o ~ O

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.
2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3.
4
5

Napliite nadrz dostatecnym mnozstvim cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zasadity enzymaticky cisticf roztok.

. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je ddilezité pro zajisténi préiniku isticiho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor a dutin.
. Dlikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstranite

usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomodi stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekoucf vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencnf roztok na bz detergentu, ktery

obsahuje < 5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidd a enzyml a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZiti jinych roztokd a parametr(i musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se vsechny stopy istictho roztoku odstranily.

11. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnén tohoto kroku stfkacku.

12. Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncen isticiho postupu zlistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok cisténf opakovat podle vy3e uvedeného popisu.
14. Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

2

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zdny viditelny cizorody materidl.

Napliite nadrZ dostatecnym mnozZstvim dezinfekeniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekci.
Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je déileZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke viem plochdm vcetné otvor( a dutin.

Dutiny a hrubé nebo ¢lenité plochy opldchnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrat. K oplachnuti dutin pouZijte stfikacku naplnénou 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 tfikrat pomoci stffkacky (napinéné vodou na injekd).

Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vyse uvedeného popisu.

10. Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
11. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

L1~ W o

Pokud je to kvili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcistént. Zvastnf pozormost vénuijte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maj:
a. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soucdsti se zavitem

e. Hrubé plochy

. PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN'1S0 15883 a je u ni pravidelné provadéna (drzba a testovani.

. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veSkeré pifslusenstvi pfipraveny k pouZiti.

. Vlozte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. TéZf zdravotnické prostredky umistéte na dno kosti. Pred umisténim produktd do ko3t je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni

spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vSechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobé.

. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Néstroje

v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

. Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedkil a kvalita myti by mohla byt nizsi.
. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf Cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZit minimdIné tyto féze cyklu:

a. Preddisténi po dobu 4 minut.

b. Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidi a enzymi a je pripraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho cinidla. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.

. Zavéretné oplachovdni deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musi byt purifikovdna.
Osusen pri teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud mé ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢asti pouzit injektor.

Vhodnost jinych roztoka, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovdny uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

e =

10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

11. Po dokoncenf cyklu se ujistéte, Ze probéhly viechny faze a byly splnény 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 soucésti savou utérkou, kterd nepoustf viakna.

14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zdstéva, opakujte postup Cisténf podle vy3e uvedeného popisu.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujicf pokyny platf pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.
Vechny nize popsané funkcni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jinymi nastroji nebo soucdstmi.
NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZzitim nebo nespravnou (drzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZitf opakované pouzitelnych zdravotnickych prostiedk. Zivotnost téchto prostiedk zévisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvéni
kazdého pou7iti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkénf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku.
U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.
Nasleduna obecné pokyny platf pro v3echny produkty Orthofix:
Vechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde nenf dobre vidét, mdzete piftomnost organickych nedistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek opldchne a osusi podle vyse uvedenych pokyni.
Pokud vizudIni kontrola prokaZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napiiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZitf produktu mohlo zplisobit
jeho selhdni. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz neni vyznaceny kod, UDI a islo Sarze téméF vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych néstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vSechny pozadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizaci olejem, jeho? pritomnost neni dle pokyni vyrobee pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bz silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opateni postupovat podle pokyn{i v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktt 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 diileZité dodrZovat postup cisténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zpiisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenych néstrojli nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouzitf dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych texilii z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmatnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvéleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Eviopé
|ze pouZit sterilizacni obal odpovidajicf normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevklddejte zadné dal3i systémy ¢i ndstroje.

Kazdé jiné balent se sterilnf bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovdno pfisluSnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn{i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy lisi od vybavenf
a proces(i validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomocf parametr(i validovanyich spolecnostf Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte
Zadné dalsf systémy ¢i ndstroje. Upozorfujeme, Ze pokud je sterilizacnf sito peplnéno, nemdize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s nastroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN 150 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze nent pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Pouzivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany parnf sterilizétor. Proces bude (cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepiekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitaénim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky V EU nenf jeho pouziti mozné - V' USA nenfjeho pouZiti mozné. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdini doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzi NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parn sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobéch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnfm obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

\/yse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spravny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouZit a prostiedku urceného pro vice pouzitf pro jeho pryni klinické pouziti a
(2) piipravy prostredku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouZitf musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajiciho
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 sterilizac musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpisobem zaznamenat (cinnost a mozné nezédoucf Gcinky v pfipadé, Ze se osoba provadéjici
opakovanou piipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zpiisobem odchyli od uvedenych pokynd.
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INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouziti ndsledujic disticf prostredky.
Tyto disticl prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiované pred jingmi dostupnymi cisticimi prostiedky, jejichz funknost méze byt uspokojivd:
« Prorucni predcistént: Neodisher Medizym
s koncentracf 2%
Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%
Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTABILNI PROSTREDEK*

Implantabiln prostredek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku produktu oznacen symbolem ®. Po vyjmutf implantabilniho prostiedku* z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouziti implantabilniho prostfedku™ pfindsf riziko kontaminace pro uzivatele a pacienty.

Pfi opakovaném pouZiti implantabilniho prostfedku® nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochdzf k ohroZenf zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostfedek
Zaimplantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k tplném/castecnému zavedenf do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zlistal zaveden na misté po dobu miniméiné
30 dni od ukoncenf zékroku.

NEIMPLANTABILNi PROSTREDEK
Neimplantabilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZitf dodavaném s produktem. Pfi opakovaném
pouZiti neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny ptivodni mechanické a funkéni viastnost, snizuje se dcinnost produktu a dochdzi k ohroZenf zdravi pacientd.

UPOZORNENI:
Podle federdlnich zakond (USA) je prodej tohoto zdravotnického prostfedku omezen pouze na Iékafe ¢i na zdkladé objednavky od Iékafe.

Kontakt na vyrobce
Dalf podrobnosti vém poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix psobici ve vasf lokalité.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevni fixaci by mély byt pouzivdny spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucéstmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidInich nastrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné prirucce k danému operacnimu postupu.
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Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitinf a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucastmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidlnich néstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol

Popis

[13]

A

Viz ndvod k pouzitf

UPOZORNENI: Dilezité bezpecnostnf informace najdete v ndvodu k pouzitf

@

Pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivat opakované

STERILE| R

STERILNI - sterilizovéno zéfenim

NESTERILNI

| RE Fl | LOT| Katalogové islo Kéd sarze
E Datum exspirace (rok-mésic-den)

( E ( € 013 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpis(

&] “ Datum vyroby Vlyroba

®

Pokud je balenf otevieno nebo poskozeno, obsah nepouZivejte

Rx Only

UPOZORNENI: Podle federalnich zakonéi (USA) je prodej tohoto prostiedku vazan na Iékaisky predpis.
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The New Metaizeau Nail” c E 0123

Instrukgja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

aml © orTHOFIX

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

OPIS
MJ Flex to system implantu $rodszpikowego zaprojektowany do stabilizacji zlaman za pomoca elastycznego zespolenia Srodszpikowego (ESIN). Zasada ESIN opiera sie na wykorzystaniu zréwnowazonego
zespolenia zapewniajacego elastycznosc i stabilnos¢ w miejscu zlamania.

PRZEZNACZENIE
\Wyréb MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ jest przeznaczony do leczenia zfaman trzonu kosci dtugich.

WSKAZANIA
Wyréb MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ jest wskazany do leczenia:

ztaman koriczyny gérej i obojczyka u wszystkich pacjentéw poza noworodkami i niemowletami;
ztaman koriczyny dolnej u pacjentow pediatrycznych poza noworodkami i niemowletami, gdzie elastycznos¢ implantu jest najwazniejsza, aby nie zaburza¢ ptytki wzrostowej;
ztaman koriczyny dolnej u 0s6b dorostych drobnej budowy, z waskim kanatem szpikowym.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA

Wyréb przeznaczony jest wytacznie do zastosowania przez osoby dysponujace odpowiednimi kwalifikagiami. Chirurdzy, ktérzy nadzoruja uzycie wyrobu, musza dysponowac¢ kompletng wiedza na temat
zabiegdw osteosyntezy oraz urzadzen, narzedzi i zabiegdw chirurgicznych, w tym zakfadania i usuwania wyrob6w. Na zyczenie dostepne sq szczeg6towe wskazowki dotyczace techniki operacyjnej. Prosimy
0 kontakt z firma Orthofix lub jej lokalnym dystrybutorem.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie wyrobu MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

- choroby ogdlnoustrojowe stanowiace przeciwwskazanie do zabiegu;

czynne lub podejrzewane utajone zakazenie w miejscu zlamania;

nadwrazliwos¢ na ciata obce (w przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na materiat przed wszczepieniem implantu nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania);
stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwiazku z ktérymi pacjent nie jest w stanie lub nie jest skfonny stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej;
naruszone tozysko kostne, potencjalnie prowadzace do niedostatecznego lub niestabilnego mocowania wyrobu;

ztamania z nierozpoznanymi patologiami.

OSTRZEZENIA 0GOLNE

1. Procedury przedoperacyjne, wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego urzadzenia przez chirurga.
2. Nie faczy¢ wyrobu MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ z elementami z innych systemdw.

3.
4
5

Nie faczy¢ dwdch gwozdzi wykonanych z innych metali, gdyz moze to skutkowac reakcjq elektrolityczna.

. Nigdy nie wprowadzac wiecej niz dwdch gwozdzi do jednego kanatu szpikowego.
. Gwozdzi nie wolno uzywac ponownie. Jesli ktérykolwiek implant wszedt w kontakt z dowolnym ptynem ustrojowym, nalezy go traktowac jak uzywany. Obluzowanie, pekniecie lub ztamanie implantu moze

spowodowac utrate stabilizacji.
Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do przyczepiania lub mocowania za pomoca Srub do elementéw znajdujacych sie w tylnej czesci (wyrostkow) kregéw odcinka szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego kregostupa.
U 0s6b z niedojrzatym ukfadem kostnym zaleca sie unikania przecinania otwartych ptytek nasadowych, aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo wywotania zaburzenia wzrostu.

0GOLNE SRODKI 0STROZNOSCI

1.
2,

Wszystkie elementy niezbedne do przeprowadzenia zabiegu musza by¢ dostepne w sali operacyjnej.
Przed uzyciem wszystkie elementy systemu nalezy dokfadnie obejrzec. Integralnos¢ wyrobu, jego jatowos¢ (w przypadku wyrobéw jatowych) oraz prawidtowe funkcjonowanie sa zagwarantowane
wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone.
Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania produktem i jego przechowywania. Zarysowanie lub uszkodzenie elementéw moze znaczaco zmniejszy¢ wytrzymatos¢ i odpornos¢ na zmeczenie stosowanych produktow.
Sprawdzi¢, czy gwoZdzie i narzedzia funkcjonujg prawidtowo i sq odpowiednio dopasowane przed zatozeniem.
W idealnej sytuadji nalezy uzy¢ dwdch gwozdzi. W przypadkach bardzo waskiego kanatu szpikowego (np. w przypadku ztaman obojczykowych, Srédrecznych, paliczkowych lub $rodstopia), mozna
zastosowac tylko jeden gwdzdZ dopilnowujac maksymalnego mozliwego wypetnienia kanatu.
dealnie dwa gwozdzie powinny mie te sama srednicg, dzieki czemu przeciwlegle skierowane sity beda réwne, ograniczajac koslawienie i szpotawienie jatrogenne.
Srednica wybranego gwozdzia nie powinna by¢ wieksza, niz 50% szerokosci ciesni. W razie uzycia dwoch gwozdzi o réznej Srednicy, suma obu $rednic nie powinna by¢ wigksza, niz szerokos¢ ciesni.
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9. Plaska czes¢ zagietego gwozdzia musi znajdowac sie po wklestej stronie krzywizny.

10. Unikac tworzenia ostrych zagie¢. Zgiety gwoézdZ musi miec ksztatt tuku bez zadnych krawedzi.

11. Jedli gwozdz zagieto mocniej, niz planowano, nalezy unika¢ odginania go i rozwazy¢ wygiecie nowego gwozdzia.

12. Podczas otwierania warstwy kory kosci szydto nalezy wprowadzac z umiarkowanym naciskiem. Koricowka szydta powinna by¢ ekranowana, aby uniknac niezamierzonego wprowadzenia go glebiej, niz zamierzano.
Jest to kluczowe w sytuaji, gdy szydto skierowane jest w strone potencjalnie krytycznych lokalizadji (takich jak okolica tetnicy udowej).

13. W celu zapewnienia optymalnej kontroli gwozdzia nalezy dopilnowac, by szczeki zacisku byty ustawione doktadnie nad ptaska czescia gwozdzia.

14. Podczas wprowadzania kontrolowac postep gwozdzia fluoroskopowo w celu upewnienia sie, ze postepuje bez zadnych przeszkéd. Jesli implant nie postepuje prawidtowo, chirurg ortopeda nigdy nie
powinien kontynuowac whijania. W takim przypadku nalezy przeanalizowac sytuacje i rozwazyc nastepujace opcje:
- upewnic sie, ze koicdwka qwozdzia jest prawidtowo ustawiona;
- 2wiekszyc kat profilowy przy korfcowce gwozdzia;
- ostroznie whic qwozdz;
- zmieni¢ gwo7d7 na inny, 0 raz mniejszej $rednicy.

15. Podczas wbijania nigdy nie powinno by¢ konieczne uzycie sity. Gwozdz powinien wsuwac sie przy kazdym uderzeniu. Jesli gwézdz nie posuwa sie poprawnie, chirurg nigdy nie powinien uporczywie uderzac.

16. Nalezy dopilnowac, by nigdy nie obracac koricéwki drugiego gwozdzia bardziej niz o 180°, aby unikna¢ owijania sig drugiego gwozdzia woket pierwszego (,efekt korkociagu”).

17. Zweryfikowac koricowa pozycje koricéwki gwozdzia fluoroskopowo, aby unikna¢ niezamierzonego uszkodzenia nasady kosci. Zaleca sie zatrzymanie wprowadzania gwozdzia przynajmniej 1cm przed nasada
kosci, aby zapewnic dostateczny odstep na opcjonalne koricowe wbicie gwozdzia.

18. Przed przycieciem gwozdzia zwolni¢ trakcje i fluoroskopowo potwierdzic rotacje oraz wyrdwnanie kosci w dwdch plaszczyznach, aby unikna¢ nieprawidtowego ustawienia odtamow.

19. W nastepstwie nieodpowiedniego umieszczenia gwozdzia moze dojé¢ do obluzowania, pekniecia lub ztamania wyrobu lub kosci.

20. Wielokrotna zmiana potozenia gwozdzia moze prowadzic do stabego zakotwiczenia kofcowki gwozdzia.

21. Nalezy dopilnowac wybrania wfasciwego obcinaka i otworu obcinaka, stosownie do wybranej $rednicy gwozdzia.

22. Nalezy dopilnowac wybrania wiascwego dobijaka, stosownie do wybranej srednicy gwozdzia.

23. Jezeli rozwoj kostniny jest powolny lub nie nastepuje, implant moze w koricu ulec ztamaniu na skutek zmeczenia metalu:
aby temu zapobiec, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych $rodkow, tacznie z wymiang implantu.

24. Implanty nalezy usunac po odpowiednim zakoriczeniu leczenia.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
1. Wezesna lub péZna infekdja, gteboka i/lub powierzchowna.
2. OpdZniony zrost, brak zrostu, nieprawidtowy zrost, nieprawidtowe ustawienie odtaméw, nadmierna odpowied? ze strony tkanki widkniste].
3. Sztywnos¢, ograniczenie zakresu ruchu, utykanie, réznica dhugosci nég.
4. Zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego, w tym m.in.:
Podraznienie i/lub zapalenie tkanki migkkiej;
Uszkodzenie nerwdw;
Bdl, kostnienie heterotopiczne w miejscu zabiequ;
Zaburzenia naczyniowe, na przyktad zespét przedziatow powieziowych, zdarzenia zatorowo-zakrzepowe;
Uszkodzenie plytki wzrostowej skutkujace zaburzeniami wzrostu.
Powikfania zwigzane z wrazliwoscig na metal.
Migracja/przemieszczenie implantu, z przebiciem skéry lub stawu badZ bez.
Utrata repozy(ji.
Powtéme ztamanie.

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogq wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi
lub uszkodzeniem wyrobu, wymagajace powtornej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany stabilizatora wewnetrznego.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wyhér i umiejscowienie implantu s istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie
tego wyrobu przez ortopede.

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecert zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekow. Bardzo
wazne jest zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczent psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje
jakiekolwiek z przeciwwskazan lub predyspozydja do ich wystapienia, NIEWOLNO STOSOWAC systemu MJ Flex Nail firmy ORTHOFIX.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

System MJ Flex Nail firmy ORTHOFIX nie zostat zbadany pod katem bezpieczerstwa i zgodnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Nie zostat on przetestowany pod katem ogrzewania, migracji lub ech fatszywych w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania systemu MJ Flex Nail firmy ORTHOFIX w $rodowisku
rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektore urzadzenia do stabilizacji zewnetrznej jako JALOWE, podczas gdy inne sg dostarczane jako NIEJALOWE. Aby stwierdzi¢, czy dane urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie
7 oznaczeniem na poszczegélnych wyrobach.

Jatowe
Wyroby lub zestawy dostarczane jako JALOWE s3 odpowiednio oznakowane. Zawartos¢ opakowania jest JAYOWA, jesli opakowanie nie zostato wezesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato uprzednio otwarte lub naruszone.

Niejatowe
Qile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatoréw zewnetrznych firmy Orthofix s3 dostarczane jako NIEJAYOWE. Firma Orthofix zaleca whasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJAYOWYCH elementéw
zqodnie 7 zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma Orthofix zapewnia integralnos¢ i wiasciwe dziatanie wyrobu tylko pod warunkiem, Ze opakowanie nie jest uszkodzone.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, Ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone , WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach linicznych.
Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 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 sterylizagi moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku
oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placéwee medycznej.
Zaleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIE WOLNO uzywac detergentow i srodkéw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wzelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.
Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktdrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MOMENT UZYCIA

\Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosdi. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokofow dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport muszg
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 bezpodredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedura obowiazujaca w placowee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajacg iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych $rodkéw
powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub

ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezacg woda z kranu.

9. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Prukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzyc strzykawki.

11. Wyjac¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. 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 skazone wyroby i uzywane srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowigzujacych w placéwee opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegéInosci personel powinien przestrzega¢ instrukdji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukeji producenta detergentu dotyczacych
(zasu zanurzenia urzadzenia w $rodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania Srodkow czyszczacych oraz do ptukania wyrobéw medycznych.
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(Czyszczenie reazne

O o ~ O

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedura obowiazujaca w placowee opieki zdrowotnej.
2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3.
4
5

Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadéw kanatowych.
. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow,

szorstkich lub zfozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wekny stalowej.

. Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezacg woda z kranu.

. Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoca urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie

roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkow powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymaw, przygotowanego przy uzyciu
waody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradzwiekow o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa wodg do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzy¢ strzykawki.
12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

13. Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc, jak opisano ponizej.

14. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Dezynfekdja reczna

Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposab, aby usuna znajdujqce sie w nim powietrze. Roztwér dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadow kanatowych.
Otwory, szorstkie lub zlozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekly.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ za pomocg strzykawki (wypetnionej WH).

Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

11. Obejrzec wyrdb i w razie potrzeby powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekdje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora

1.

b1~ W N

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawierajg lub maja:
a. otwory;

b. dtugie, Slepe otwory;

¢ przylegajace powierzchnie;

d. elementy gwintowane;

e. szorstkie powierzchnie.

. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwacji oraz testom.

. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

. Upewnic sig, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo oraz wszystkie doprowadzenia mediow sa sprawne.

. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykdw. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,

zqodnie ze szczegtowa instrukgja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

. Podiaczyc otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wtryskiwaczy

w koszu wiryskiwacza. Obréci¢ narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

. Unikac stykania sie wyrob6w, poniewa ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwaory $lepe byty nachylone w dét, aby ufatwic wyciekanie.
. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdi termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej

nastepujacych etapéw cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;

b. Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°G;

Neutralizagja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

. Pukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 minuty;

Dezynfekdja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekdji termicznej musi by oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wtryskiwacza do osuszenia czesc wewnetrzne).

Przydamosc innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydang przez producenta detergentu.

- o o N

10. Wybra¢ i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.

11. Po zakorczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

12. Po zakoriczeniu cyklu rozfadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

14. Obejrze kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosc. W razie utrzymywania sie zabrudzen powt6rzyc proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentow firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potaczen z innymi instrumentami lub elementami.
Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwa konserwacja.
Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobéw medycznych do wielorazowego 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. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okredlenia korica okresu
przydatnosd wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogdlne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jedli jakies miejsca s stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrob nalezy optukac i poczeka, aby ociekt zgodnie z powyzszg instrukcja.
Jesli w wyniku ogledzin okaze sie, Ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzyc etapy czyszczenia i dezynfekcji lub wyrzuci¢ wyrob.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzer podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jeshi podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikadje i sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozoneqo z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdIne dziatanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektorych produktow s dostepne szczegotowe instrukce. Instrukcje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkod zwiazanych z nieprawidtowa obstuga.

OPAKOWANIE

Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

a. Opakowanie zgodne z normg EN1S0 11607, odpowiednie do Sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tr6jwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o masie
do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA izgodne z normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowana procedura wg normy IS0 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r62nia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc. Nie nalezy
dokfadac dodatkowych systemow lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej
kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i EtO, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla produktéw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowaneqo sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(Zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawow zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

IRZECZENIE 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. Obowigzkiem 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, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy rowniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkdw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukcji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.
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INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidaji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkdw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziata¢ bez zastrzezen:
Do wstepneqgo czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

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 pajenta urzadzenie wszczepiane* nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cziowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem, ®" na etykiecie lub w, Instrukeji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

UWAGA
Na mocy przepiséw prawa federalnego USA opisywany wyréb moze byc sprzedawany wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informadji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sig przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.
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Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czeSciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

[13]

YA

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji obstugi

@

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie

STERILE| R

PRODUKT JAXOWY. Sterylizowany promieniowaniem

PRODUKT NIEJALOWY

|REF|

[LOT]|

Numer katalogowy

Kod serii

=

Data waznosci (rok—miesigc—dziert)

q

( € 0123

Oznaczenie CE zgodne z obowiazujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej

]

il

Data produkgji

Producent

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Rx Only

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie

113



PQMJF D 02/22 (0424538)
sL MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. NajnovejSa razlicica posameznih navodil za uporabo je stalno dostopna na spletu.
Pomembne informacije — preberite pred uporabo

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks: 0039 (0) 45 6719380

OPIS
MJ Flex je sistem intramedularega vsadka, ki je bil posebej razvit za fiksacijo zlomov z elasticnimi stabilnimi intramedularnimi Zeblji (Elastic Stable Intramedullary Nailing ali ESIN). Nacelo ESIN vkljucuje
uravnotezeno namestitev Zebljev, ki zagotavlja elasticnost in stabilnost na mestu zloma.

NAMEN UPORABE
Zebelj MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je namenjen zdravljenju zlomov diafize dolgih kosti.

INDIKACIJE

Zebelj MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je namenjen zdravljenju:

- zlomov zgornjih okoncin in kljucnice pri vseh pacientih, razen novorojenckih in dojenckin;

- zlomov spodnjih okoncin pri otrocih, razen novorojenckih in dojenckih, pri katerih je proznost vsadka kljucnega pomena, da se ne poskoduje rastna plosca;
- zlomov spodnjih okoncin pri majhnih odraslih, ki imajo ozek medularni kanal.

OPOMBE ZA UPORABO
|zdelek je namenjen samo za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelka, morajo dobro poznati postopke ortopedske fiksacije kosti ter morajo biti seznanjeni s pripomocki, instrumenti
in Kirurkimi postopki, vkljucno z njihovo uporabo in odstranitvijo. Podrobna navodila za operativne tehnike so na voljo na zahtevo. Ce jih Zelite, stopite v stik s podjetjem Orthofix ali lokalnim distributerjem.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba Zeblja MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ je kontraindicirana pri pacientih:

- s splosnimi zdravstvenimi stanji, ki niso primerna za kirurski poseg;

-z aktivnimi latentnimi okuzbami v obmocju zloma ali pri sumu nanje;

- zobcutljivostjo za tujke (Ce obstaja sum na preobCutljivost za material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje pacienta na material, ki ga nameravate uporabiti);
7 dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil za nego po operaciji;

z oslabljeno kostnino, ki lahko vodi do neustrezne ali nestabilne fiksacije pripomocka;

-z zlomi z neodkritimi patologijami.

SPLOSNA OPOZORILA

. Predoperativni postopki, poznavanje kirurke tehnike in pravilna izbira ter namestitev pripomocka so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomocka s strani kirurga.

. Zeblja MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ ne kombinirajte s sestavnimi deli drugih sistemov.

. Ne uporabljajte Zebljev iz razlicnih kovin, ker lahko pride do elektrolitske reakcje.

. Nikoli ne vstavite vec kot dveh Zebljev v isti medularni kanal.

. ebljev ne smete ponovno uporabiti. Ce je bil kateri koli vsadek v stiku s telesnimi tekocinami, se Steje za uporabljenega. Razrahljanje, pokanje ali Zlom vsadkov lahko povzroci izgubo stabilizaije.
. Ta pripomocek ni odobren za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.

. Pri pacientih z nerazvitim skeletom je priporocijivo, da preprecite krizanje odprtih epifiznih plos¢, da zmanjsate moznost za posledicno motnjo rasti.
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SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Preverite, ali se v operacijski dvorani nahajajo vsi za operacijo potrebni sestavni deli.

2. Pred uporabo natancno preglejte vse sestavne dele. Celovitost, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in delovanje izdelka so zagotovljeni samo, ce ovojnina ni poskodovana.

3. lzdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv.

4. Potrebno je previdno rokovanje in shranjevanje izdelka. Ce se sestavni del opraska ali poskoduje, to znatno zmanjsa jakost izdelkov in njihovo odpornost na obremenitve.

5. Pred vsaditvijo preverite prileganje in delovanje sklopa Zebljev in instrumentov.

6. Idealno je, da uporabite dva Zeblja. Ce je medularni kanal zelo ozek (npr. pri zlomih Kljucnice in prstnice, metakarpalnih in metatarzalnih kosti), bo morda potreben samo en Zebelj, pri cemer pazite, da kanal
¢im bolj zapolnite.

7. Najbolje je, da imata Zeblja enak premer, da so nasprotne sile enake, kar omeji iatrogeno upognjenost navzven ali deformacije upognjenosti navznoter.

8. Premer izbranega Zeblja ne sme biti vecji od 50% Sirine istmusa. Ce uporabite Zeblja z razlicnim premerom, vsota obeh premerov ne sme biti vecja od Sirine istmusa.

9. Ploski del upognjenega Zeblja mora biti na konkavni strani krivulje.
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10. Pazite, da ne ustvarite ostrih pregibov. Oblika upognjenega Zeblja mora biti lok brez robov.

11. Ce ste zebelj upognili bol, kot ste Zeleli, ga ne upogibajte v nasprotni smeri, ampak raje upognite nov zebelj,

12. Pri odpiranju korteksa Silo vstavite z zmernim pritiskom. Konico $ila je treba nadzorovati, da je ne bi nehote potisnili dlje, kot je potrebno. To je klju¢nega pomena takrat, ko je ilo usmerjeno proti morebitno
kriticnim mestom (kot je obmocje femoralne arterije).

13. Za optimalen nadzor nad Zebljem se prepricajte, da je ena celjust vpenjalne glave namescena tocno nad ploskim delom Zeblja.

14. Med vstavljanjem pod fluoroskopijo preverjajte prodiranje Zeblja, da se bo konica neovirano pomikala naprej. Ce se vsadek ne pomika naprej pravilno, naj kirurg preneha z vstavljanjem, preveri situacijo
in razmisli o naslednjih moznostih:
- preveri naj, ali je konica Zeblja pravilno usmerjena.
- poveca naj kot konture v blizini konice Zeblja.
- Zebelj naj nezno zabije.
- Zebelj naj zamenja z Zebljem z za eno stopnjo manjsim premerom.

15. Motno zabijanje nikoli ne bi smelo biti potrebno. Zebelj postopoma zabijajte. Ce se Zebelj ne pomika naprej pravilno, naj kirurg preneha z zabijanjem.

16. Konice drugega Zeblja ne zasukajte za vec kot 180°, da se drugi Zebelj ne ovije spiralno navzgor okrog prvega Zeblja (»spiralasti ucinek«).

17. Pod fluoroskopijo preverite koncni polozaj konice Zeblja, da preprecite nezelene poskodbe rastne plosce. Priporacjivo je, da vstavljanje Zeblja prekinete najmanj Tcm pred rastno plosco, da zagotovite ustrezen
prostor za morebitno koncno zabitje Zeblja.

18. Preden Zebelj odreZete, sprostite trakdijo in pod fluoroskopijo potrdite vrtenje in poravnavo kosti v dveh ravninah, da preprecite nepravilno poravnavo.

19. Neustrezna namestitev Zebljev lahko povzrodi, da se pripomocek ali kost ali oba razrahljata, pocita ali zlomita.

20. Veckratno premescanje Zeblja lahko povzroci slabo pritrditev konice Zeblja.

21. Pazite, da izberete ustrezno rezilo in odprtino rezila za izbrani premer Zeblja.

22. Pazite, da izberete ustrezen udarni element za izbrani premer Zeblja.

23. Ce kalus nastaja pocasi ali sploh ne, se lahko vsadek scasoma zlomi zaradi utrujenosti kovine:
za preprecitev zloma bodo morda potrebni dodatni ukrepi, vkljucno z zamenjavo vsadka.

24. Visadke je treba ob koncu zdravljenja odstraniti, ¢e je to primerno.

MOZNI NEZELENI UCINKI
1. Zqodnja ali pozna okuzba, ki je lahko globoka in povrsinska.
2. /akasnelo zarascanje, nezarascanje, nepravilno zarascanje, nepravilna poravnava, povecan odziv vlaknastega tkiva.
3. Togost, omejena gibljivost, Sepanje, neskladna dolZina nog.
4. Intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskim posegom, med drugimi:
Drazenje in/ali vnetje mehkega tkiva;
Poskodba Zivca;
Bolecina, heterotopna osifikacija na mestu kirurkega posega;
Bolezni Zl, kot so kompartmentalni sindrom in trombemboli¢ni dogodki;
Poskodba rastne plosce s posledicno motnjo rasti.
. Zapleti, povezani z obcutljivostjo za kovine.
. Migracija/premik pripomockov z ali brez predrtja koZe ali sklepa.
. lzqubaredukcije.
. Ponovni Zlom.

oo~ oy W

POMEMBNO

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko kadar koli pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba pripomocek za notranjo
fiksacijo operativno odstraniti ali zamenjati.

Predoperativni in operativni postopki, vkljucno s tehnicnim znanjem kirurga in pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka, so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomockov s strani kirurga.

Na rezultat pomembno vplivata tudi pravilen izbor pacienta in pacientova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pregledati paciente in izbrati
najboljse zdravljenje, ki je v skladu s fizicnimi in/ali dusevnimi sposobnostmi pacientov in/ali njihovimi omejitvami. Ce kandidat za Kirurski poseq kaze kakrsne koli kontraindikacije ali pa je nagnjen h kakrsnim
koli kontraindikacijam, Zeblja ORTHOFIX MJ Flex NE UPORABLJAJTE.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Zebelj ORTHOFIX MJ Flex ni bil ocenjen glede varnosti in zdruzljivosti v okolju MR.
Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost zeblja ORTHOFIX MJ Flex v okolju MR ni znana. Slikanje pacienta s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Podjetje Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomocke. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se prepricate o sterilnosti posameznega pripomocka.

Sterilno
STERILNI pripomocki ali kompleti so oznaceni kot sterilni. Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Nesterilno

Sestavni deli zunanijih fiksatorjev Orthofix so NESTERILNI, razen e je navedeno drugace. Orthofix priporoca da vse NESTERILNE dele pravilno oistite in sterilizirate po priporocenih postopkih za ¢iscenje in sterilizadijo.
Za neoporecnost in delovanje izdelka jam¢imo samo, ¢e je ta v neposkodovani ovojnini.
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NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila

« Pripomocke z oznako »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klini¢ni postavitvi.

« Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, Ciscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi cesar se poslabsajo vamost, 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.

- 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 zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.

- PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.

- Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.

- Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno odistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem Ciscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.

« NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave

« Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.

- Jivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

- lzdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte 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 UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. 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 obmo¢ja zdravstvene
ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE
(e pozneje takoj sledita rocno ¢iscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ¢iscenja
priporocljiva predhodno Cicenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢icenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v istilni raztopini drgnite z mehko najlonsko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih

povréin.

Z brizqo izpirajte kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz istilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Odistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10 Izpirajte sestavne dele v preciceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.
1. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza iscenja zaceti takoj po fazi predhodneqa Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja 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 uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.
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Rocno ciscenje

Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v istilni raztopini 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 sestavijenih povrin.
Z brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5 % anionskih
povrsinsko aktivnih snoviin neionskih povrsinsko aktivnih snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300Weff, cas 15 minut.
Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine.

11. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajSajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ce je po dokoncanju korakov ¢iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14. 7 vpojno 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 dezinfekcijske 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 zagotovite, da razkuzilna raztopina pride do vseh povrin, 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).

Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

0 Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno CiCenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciScenje in razkuZevanje z napravo za ciscenje/razkuZevanje

1. e je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. kanile,

b. dolge slepe odprtine,

¢ nalezne povrdine,

d. navojne sestavne dele,

e. grobe povrsine.

. Uporabite napravo za ¢iScenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN IS0 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Poskrbite, da bodo naprava za Ciscenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.

. Medicinske pripomocke naloZite v napravo za ciscenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke polozite na dno kosar. Preden izdelke polozite v koSare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih

zagotavlja Orthofix. Ce je le mogote, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.

6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za iscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogot, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.

7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogrozeno.

8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.

9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
a. Predhodno Ciscenje 4 minute;
b. Ciscenje z ustrezno raztopino. 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, 10 minut pri 55°C;

Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut.

. 3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.

5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°Cali 203°F ali, dokler se ne doseze AO = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.

Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca cistila.

10. Izberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.

11. 0b 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 Cemer nosite zasitno opremo.

13. Po potrebi odcedite odve¢no vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.

14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necistot in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.

U W N
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VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.
Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.
Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.
Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockin za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom
in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so ¢isti. 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 zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ciscenja in razkuZevanja ali pa pripomotek zavrzite.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
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, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodh, 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:

a. 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, napihnjeneqa iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrienem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). VV Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8.V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih
je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladen; preobremenjen. Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI 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. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
: ) ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA organizacije (WHO)
Nejmarifa temperatura 132° (270°F) 132° (270°F) 134 (273°) 134°C (273°F)
izpostavljenosti
Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ce druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem 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.
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INFORMACIJE 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
koncentradija 2%
Za rotno CiScenje: Neodisher Mediclean
koncentradija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA »ENKRATNO UPORABO«

PRIPOMOCEK ZA VSADITEV*

Pripomocek za vsaditev* za »ENKRATNO UPORABO«* podietja Orthofix oznacuje simbol »@« na etiketi izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavredi.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* pri uporabnikih ali pacientih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

(*): Pripomocek za vsaditev
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vstavi v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni po posequ, velja za pripomocek za vsaditev.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek za »ENKRATNO UPORABO, 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 UPORABOX, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

POZOR:
Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naroilo.

Stik s proizvajalcem
Za vec podrobnosti se obrite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je treba obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deli in dodatki. Vstavljati jih je dovoljeno izklju¢no s pomocjo posebnih
instrumentov Orthofix, pri cemer je treba natancno upostevati kirursko tehniko, ki jo priporoca proizvajalec v ustreznem prirocniku operacijskih tehnik.
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Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi implantanti, komponentamiin dodatki Orthofix. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s pomocjo
posebnih instrumentov Orthofix, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol

Opis

C13]

YA

Preberi navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

@

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

|REF|

[LOT]|

Kataloska Stevilka

Koda serije

=

Rok uporabnosti (leto-mesec - dan)

C€

( € 0123

(Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

]

-l

Datum proizvodnje

zdelovalec

S

Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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PQMJF D 02/22 (0424538)
BG MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

V]HCprKLlI/IMTG 3d yn0Tpe6a NOANEXAT Ha NPOMAH4; Haﬁ*aKTyaJ'IHaTa BEPCMA Ha BCAKA MHCTPYKLNA 3a ynmpeﬁa BYIHAT € HA/IMUHA OHMAIH.

BakHa uHdopmauus — mons, npoyeteTe npeay ynorpeba

Bunkre b0 nucroBKata ¢ MHCTpyKumuu PQRMD 3a meanLMHCKN M3Aenusa 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — ®akc 0039 (0) 45 6719380

ONMUCAHUE
MJ Flex npeacTaBnaga nHTpameaynapHa MMMNaHTHa C1CTema, CewuanHo u3paboTeHa 3a GukcpaHe Ha GPaKTypa C eNacTuHo CTabunHo MHTPameaynapHo 3akonyasaxe (ESIN). Mpununnsr Ha ESIN BKntouBa
0anaHCMpaHo 3aKonyaBake 3a NPeOCTaBAHE Ha eNacTUYHOCT ¥ CTabIAHOCT Ha MACTOTO Ha GpaKTypara.

U3MO0N3BAHE N0 NPEAHA3HAYEHUE
MpenxazHaueHveto Ha MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ e 32 nekyBaHe Ha Auadu3uantu GpakTypu Ha IbATK KOCTH.

MOKA3AHMA

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ uma noka3aHid 3a ledeHue Ha:

— OPAKTYPU Ha FOPHUTE KPAIHILA 1 KNIOUMLIATA MY BCUUKIA NALMERTH, C M3KNIDUEHIE Ha HOBOPOAEHU 11 KbpMayeTa;

— OPAKTYPY Ha 0NHWTE KPiAHULY NPY NEAVATPIULHIA NALMEHTIA, C U3KAI0UEHYE Ha HOBOPOZEHN 11 KbpMayeTa, Mpit KOUTO e 0T ThPBOCTENeHHO 3HaueHVe MbBKaBOCTTA Ha UMMAHTa 1 He HapyLLIW PACTEXHaTa MI0YKa;
— OPaKTYPU Ha AOTTHUT KDAIHILIM NI MAGAEXM, KbAETO MEAYNapHUAT KaHan e TeCeH.

BENEXKN 3A YNOTPEBA

MpoayKTHT € NpefiHa3HaueH camo 3a MPOGechoHanHa ynotpeda. XupypsuTe, KOUTo PbKOBOAAT ynoTpedata Ha MpoykTa TpAGBA 4 C@ HAAHO UHAOPMUPAHY OTHOCHO MIPOLEAYPUTE 3a OPTOMEAUYHO
duKcUpare 1 TpAGBA A Ca e 3an03Hanu € yYCTPOICTBATa, UHCTPYMEHTUTE 11 XUPYPrUYHaTa NPoLIeAYpa, BKAIYUTENIHO NpUAaraHeTo 1 npemaxsaHeTo. MoApoOHy UHCTPYKLMM 32 OEPATUBHUTE TEXHUKI Ca Ha
pasnonoxeHite Mpu nouckBaxe; Mons, cbpxete ce ¢ Orthofix i ¢ Bauwma mecteH anctpubytop.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpebara Ha MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ e npoTiiB0onoKa3Ha npu NawuenT c;

— 00LLY MEANLIMHCKI CHCTOAHNA, KOUTO He Ca NOAXOAALLM 33 onepaLys;

— aKTUBHI WAV NPEANonaraemit NaTeHTHU UHOEKLMN B 0611aCTTa Ha GPaKTyparta;

— UyBCTBUTENHOCT KbM Uy> /11 TeNa (KOraTo ce npenofara UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, TpAabBa A GbaaT HanpaseHy TecToBe, NPeA Aa ce NoCTaBi UMMNaHTLT);
— MEHTaNHI I GU3MONOTMYHI NPOBAEMI, KOUTO He eNaaT U He ca CNocobHY Aa CNeABAT NPEANMCAHUTe MHCTPYKLMM Clefl ONepaTUBHATA HaMeca;

— KOMMPOMETUPaH KOCTeH 3anac, KOETo MOXe /13 A0Be/le 10 HeajieKBaTHO WA HeCTabUTHO GUKCUpaHe Ha YCTpolicTBOTO;

— OPAKTYpU C HEANArHOCTULYPAHY NATONOTN.

OCHOBHU NPEAYNPEXEHUA

1. TpenonepaTvBHy MpoLieaypi, U3y4aBaHETO Ha XUPYPTAYHUTE TeXHKY 11 MPABITHIAAT U300D 11 HAMECTBAHE Ha MMMNAHTa, Ca BaXKHY YCMOBIAA 33 YCTIELUHOTO U3M0N13BaHe Ha YCTPOVCTBOTO OT CTPaHa Ha Xpypra;
2. He kombutupaiite MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ ¢ KoMnoHeHTI 0T apyrut cuctemu;

3. He kombuHupalite ABa MMPOHa OT Pa3NUUHU METaNN, Thil KaTo TOBa MOXe A NPEAU3BIAKA eNEKTPOAUTHA peakLiys;

4. Hukora He nocTasAiiTe noeye OT Ba NMPOHA B €ANH 1 CbLL MEAYNaPeH KaHan;

5. Muponwe He TPpAGBa Aa Ce M3n0N3BaT NOBTOPHO. AKO HAKOIT MMMAIAHT MONajiHe B KOHTAKT C TeNlecHa TeuHocT, Toii TpAGBa Aa Gbje CUMTaH 3a U3n0n3BaH. Pa3xnabBaHeTo, HanykBaHeTo UK CuynBaHeTo
Ha UMMNAHTUTe MOXe Aa A0BeAe 0 3ary6a Ha CTabunmu3auys;

ToBa yCTPOIACTBO He € 0A0OPEHO 3a NPUKAUBAHE Ha BUHT WM QUKCALNA KbM rpbOHNTE eneveHTy (YacTuTe Ha) WWATA, IPbAHUTE WK NyMOanHUTe MpeLunenu;

7. pu NauMenTt ¢ He3pAn CKener ce NPenopbuBa Aa Ce M30erHe KpbCTOCBAHE Ha OTBOPEHN eNMOU3UanHIA MNakw, 3 Aa Ce Hamany BEPOATHOCTTA OT NOCEBALLLO HApyLUeHYe Ha pacTexa.

o

OCHOBHW NPEQNA3HW MEPKU

1. YBepeTe Ce, Ue BCUUKI KOMMOHEHTH, KOUTO Ca HeoOXOAVMY 33 ONepaLiATa, (@ HanuuHy B 0NepauyoHHaTa 3ana;

2. Mpenv ynotpe6a npernezaiiTe BHUMATENHO BCUKY KOMMOHeHTIA. LenocTTa, CTepunHocTTa (B CydanTe Ha CTepUHY NPOAYKTH) 11 M3MTbIHEHIAETO Ha MPOAIYKTA Ca OCUTYPEHH, Camo Ko OMlakoBKaTa He € MoBpeseHa;

3. He u3non3Baiite, ako 0MaKoBKaTa e KOMMPOMETUPAHA U aKO CMATATe, Ue KOMMOHEHTBT e ledeKTeH, NOBPeAeH M ako NoAo3upare ToBa;

4. Heobxoaumo e BHIMaTeNHO bopaseHe 11 CbxpaHeHule Ha NpozykTa. Hazpackake am noBpeza Ha KOMMOHEHTa MOoXe 3HaUUTENHO A3 HaMany CunaTa 1 YCTOIYMBOCTTA Ha YMOPa Ha MPOAYKTHTE;

5. MMpoBepeTe nacBaHeTo 1t GyHKLMOHUPAHETO Ha MUPOHMTE U HABOPa UHCTPYMeEHTIA PEAN UMMNAHTALUA,;

6. B uneanHua cnydait 61 TpAOBaNO Aa ce M3N0N3BAT ABA NUPOHa. KoraTo MeaynapHUAT KaHal e MHOro TeceH (Hanp. NPy KNaBUKyNapHI, MeTakapnanu, GanaHranHy i MeTatap3anti GpakTypu), Moxe
J1a Ce U3M1013Ba CaMO e/IH NYPOH, KaTo Ce BHUMABa Aa e 3abAIHU KaHITT KOMKOTO € Bb3MOXHO;

7. Bupeantua cnyuail ABaTa nupoHa TpA0Ba Aa MMAT eHaKBB AMaMeTbP, Taka Ye NPOTMBONONOKHUTE CANM A Ca eAHAKBY, KOETO 1a OFpaHIuy ATPOTeHHITE BAATYCHI AU BAPYCHIA AedopMany;

8. [lnameTbpbr Ha M30paHA NPOH He TPpABBa Aa bibae noseye o 50% 0T LWMPIHATA Ha NPOBAaKA. AKO Ce M3M0N3BaT 1Ba NMPOHA C Pa3NNUHIN AUAMETPH, CyMaTa OT JBaTa AaMeTbpa He TpAbBa Aa bbje
NO-roAAMAa OT LUMPYHATa Ha NPOBAaKka;

9. Mnockara yacT Ha u3BUTMA NUPOH TPAGBA A Ce HaMMPa Ha BATbOHATaTa CTPaHa Ha KpYBaTa;
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10. M364rgaiite Cb3aaBaHeTo Ha OCTpY U3BMBKIA. DOpMaTa Ha U3BUTUA NUPOH TPAOBA Aa NPeACTaBNABa Abra be3 phoose;
11. AKo NMpOHBT Gbje OrbHaT NoBeUe, 0TKONKOTO e MNaHUPaHo, e NPenopbuNTeNIHO Aa He ro OrbBaTe Hao0PaTHO, a 1 OrbHeTe HOB NMPOH;
12. Mpn 0TBapAHe Ha KOpTeKca BMbKHETe LWN0TO C yMepeHo HanaraHe. BbpxbT Ha Wwinoto TpAbBa Aa Obje HabmioaasaH, 3a Aa ce u30erHe BMbKBAHETO My NO HeBHUMAHME NO-AbA6OKO, OTKONKOTO
e npeaBieHo. Toga e OT CbLIECTBEHO 3HAUeHIe, KOTaTo LWWAOTO COUM KbM MOTEHUMANHO KPUTUYHU MeCTa (Hanp. 30HaTa Ha beapeHaTa aptepus);
13. 33 onmTUManeH KOHTPOA BbPXY MIPOHA Ce yBepeTe, Ue eAHATA YEMIOCT Ha NATPOHHMKA e Pa3nonoseHa TOYHO Haz NN0CKaTa YacT Ha MMPOHa;
14. To Bpeme Ha BMbKBaHETo NpoBepABAIiTe HANPEABAHETO Ha NMPOHWUTe Noa AYOpOCKONUA, 33 Aa CTe CUTYPHY, Ue BbPXBT Ce ABIKI 663 HIKaKBa NPeuKa. AKO UIMMNGHTBT He HanpeaBa NpaBiiHo,
XMPYPrbT B HUKAKBB Cyyali He TpAOBa Aa NPOIbXaBa C NOCTABAHETO, @ A Nperfiea CUTYaLUATa U ia 00MACTIA CIeHITE BAPUAHTA:
— J1a Ce yBepy, Ue BbPXBT Ha MAPOHA e B NPaBUHa MOCOK3,;
— [} YBENMYM BrbAa HA KOHTYPa B 6AM30CT A0 BbPXA HA MNPOHA;
— HabWUBaHETO Ha MUPOHa a CTaBA BHUMATENHO;
— /13 CMeHI NMPOHA C TaKBB CbC CIeABALLIA NO-MATbK ANaMeTbp;
15. (UnHOTO yApAHe HKOra He 611 TpABaN0 Aa e HeobxoAuMO. IMpoHBT TpAGBA Aa HanpezBa yAap No yAap. AKO MUPOHTT He HanpeBa MPABYHO, XIUPYPIbT B HUKAKbB Cyuait He TPAOBA Aa NPOAbaBa HabUBaHeTo;
16. He u3BuBaiite Bbpxa Ha BTOpIA NUPOH Ha noeye oT 180°, 3a Aa U36erHeTe YBUBAHETO Ha BTOPUA NUPOH OKOMO MbPBHA (,e0eKT Ha TUP6YWOHa");
17. TNoa ¢nyopockonua NpoBepeTe KpaiiHoTo NON0XeHIe Ha BbPXa Ha NMPOHa, 33 A NPEAOTBPATITe HEBOMHO YBPEX/aHe Ha Gu3nATa. IpenopbyBa ce a e Cnpe BMbKBAHETO Ha MPOHUT Haii-Manko Tcm
npeay GU3IATa, 3a Aa ce OCUTYpY NOAXOAALL KIMPBHC 33 NOCAEIEH ONUMOHaNeH yAap no NMPOHa;
18. Mpeayt fia oTpexeTe MipoHa, 0cBO60LETe CLIENNIEHIETO 1t NOTBBPAETe POTALMATA HA KOCTUTE U MOAPABHABAHETO M N0 (NYOPOCKONHA B J1BE PaBHYHY, 33 Aa U30erHeTe HenpaBITHO NOAPaBHABAHE;
19. HenpaBunoto nocTaaHe Ha MMPOHITE MoXe Aa JoBeze [0 pa3xnabBaHe, CyKBaHe WM CuynBaHe Ha YCTPOIACTBOTO WA KOCTTa, W 1 Ha JBeTe;
20. MHOroKpaTHoTO NOBTOPHO NO3YLMOHIPaHE Ha NMPOHA MOXe A JOBEAE [0 NIOLLIO 3aXBaLLaHe Ha BbPXa My;
21. I136epeTe noaxoaALLIMA pe3eLl W OTBOP 3a PA3aHe Copes U36paHua AUaMeTbp Ha NUpoHa;
22. 136epeTe NoAXoAALLIOTO YyKye Cnopes U36paHINA AaMeTbP Ha NMPOH3;
23. Ako 00pa3yBaHeTo Ha Karnyc e 6aBHO N He YCNABA Aa Ce Pa3Bite, UMMNAHTLT MOXe eBEHTYANTHO 3 Ce CUyniA NOpaay yMOpa Ha MeTana:
33 J1a Ce U36erHe T0Ba, MOXe 1a e HaNOXaT A0MBAHUTENHI MePKI, BKIIOUMTENHO NOAMAHA HA UMMNAHTR;
24. Koraro e nosixoAALL0, MMNAAHTATE TpAOBA Aa GbAAT OTCTPaHEHI NP MPUKNIOYBAHE Ha NeYeHNeTo.

Bb3MOXHW HEXXENAHU EQEKTU
1. PaHHa UM KbCHa MHOEKUNA, KAKTO AIbN6OKaA 1 Taka 11 NOBBPXHOCTHA.
2. 3a0aBeHo, NMNCBALLO N HENPABUNHO CbEANHABAHE, PA3MECTBaHe, YBENNUeH0 00pasyBaHe Ha GuOPO3HA ThKaH.
3. CKOBAHOCT, OrpaHInYeHI IBIKEHIS, HaKyLiBaHe, Pa3nKa B IbMKIHATA Ha KpaKaTa.
4. XapaKTepHu pckoBe, CBbP3aHI C ynoiikaTa 1 onepaTUBHaTa HaMeca, BKAIOUBALL, HO HEOrPaHuuaBaLLy ce o:
« [|pa3HeHe u/unn Bb3NaneHue Ha MeKuTe TbKaHu;
+ YBPEX[aHe Ha HepBl;
« 007K, XeTepoTONHa OCMOUKALIMA HA MACTOTO Ha ONepaLATa;
+ Cb/l0BI HapYLLUEHNA, KaTo CUHAPOM Ha KOMMPECUA, TPOMOOeMOOANYHY CbouTy;
+ YBPEX[aHe Ha paCcTeXHaTa NNouKa C NOCTEABALLO HapyLLeHYe Ha pacTexa.
. YONOXHEeHIA, CBbP3aHit C UyBCTBUTENTHOCT KbM MeTan.
MUrpUpaHe/U3MecTBaHe Ha YCTPOVCTBOTO CbC 1K 6e3 NephopaLIta Ha KOXaTa Ui CTaBiTe.
3ary6a Ha HamanABaHe.
NOBTOPHA GPaKTypa.

BAXHO

He BcAka xupypriecka Hameca Boau [0 ycnewwek pesynTat. lonbAHWTeNHA ONAaKBAHA MOraT Aa ce MOABAT MO BCAKO BPeMe, ako VM HEMpaBIHA ynoTpeba, MEANLMHCKI NPUYMHIA UAv NoBpeza
B YCTPOIACTBOTO, KOETO M31CKBA MOBTOPHA XIPYPrUUHA MHTEPBEHLIMA, 32 1A CE MPEMaXHe W CMEHI YCTPOICTBOTO 33 BBTPeLLHa GUKCaLUA.

MpezonepaTvBHITe 1 ONEPATUBHIATE NPOLIEZYPH, BKIIOUATENHO U3YUaBAHETO Ha XUPYPTUYHUTE TEXHIKW 11 NPABUNHINAT 360D M HAMeCTBAHe Ha YCTPOIACTBOTO, Ca BaXHI YCNIOBIA 33 YCMELHOTO U3M0n3BaHe
Ha YCTPOIACTBATa OT CTPaHa Ha XUpypra.

MoaxoaALLMAT 1360p 3a NaLLMeHTa 1 Bb3MOXHOCTTa My Aa ce Cbo0Pa3Vt C MHCTPYKLMITE Ha iekapa 1 Aa CeAiBa MPEAMMCaHUA PEXIIM 3a NieveHie LLIe NOBAAAT CUITHO Ha pe3ynTaTiTe. BaxHo e fa ce Habioaagat
nauMexTUTe 1 Aa ce u3bepe ONTUMANHA TepanuA CNPAMO U3WICKBaHUATA /UK OTPaHMUEHUATA Ha TAXHATa QU3NYECKA W/WAM MEHTaNHA aKTMBHOCT. AKO KaHAWAATLT 3 ONepauya NOKaKe HAKAKBY
NPOTUBONOKA3aHIA UK € NPEeAPA3NoNoXeH Kb Hakou or Tax, HE U3MOM3BANTE ORTHOFIX MJ Flex Nail.

NHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP

ORTHOFIX MJ Flex Nail He e oueHsaBaH 3a 6e3onacHocT v cbmectumoct ¢ AMP cpepa.

He e TecTBaH N OTHOLLIEHVE Ha HarpABaHe, MITpaLa v apTedakTy B 0bpasuTe B AMP cpepa. be3onacrocTTa Ha ORTHOFIX MJ Flex Nail 8 AMP cpepa He e AcHa. CKaHMpaHeTo Ha naLMenT, KoiTo pa3nonara
C TaK0Ba YCTPOIACTBO, MOXe 1 NPUUMHI HETOBOTO HapaHABaHe.

CTEPWTHWU W HECTEPUITHWN npopykTu
Orthofix npeanara Hakou ot ycrpoiicteata CTEPVITHY, nokato apyru ce npeanarat HECTEPUITHIA. Mons, pasrnenaiite eTiikeTa Ha NpoAyKTa, 3a Aa pasbepete Aanu ajieHo YCTPOVCTBO € CTepUHO.

Crepuntu
YcTpoidcTBa wam KomnnekTy, kouTo ce npegoctaBat CTEPVTHIA, umat etukeTw, ue ca Takiga. Coabpxaxuero Ha onakoBkara e CTEPUIIHO, ocBeH ako onakoBKkata He e OTBOPeHa WM NOBpejeHa.
He n3non3gaiite, ako onakoBKara e 0TBOPeHa IV MOBPe/eHa.

Hectepunuu

(OcBeH aKo He e oTbenA3aHo Apyro, KOMMOHEHTUTe 3a BbHLUHA Gukcauma Ha Orthofix ce npesoctaat HECTEPUIHIA. Orthofix npenopbuBa Bcuukin HECTEPUHI komnoHeHT aa 6baT crapaTenHo nounctenin
Y CTePUNV3MPaHI, KaTo Ce CIeAABT MPeMopbUaHITe NPOLeAypy N0 NOUNCTBAHE ¥ CTepUAM3aLMA. LIenocTTa 1 ekcnnoaTauuoHHITe KauecTsa Ha NPOJYKTa Ca rapaHTUPaHK, Camo ako ONaKoBKaTa He e NoBpesieHa.

136



WHCTPYKLIMW 3A MbPBOHAYAJTHA U NOBTOPHA O6PABOTKA

HacToAlLuTe MHCTPYKLWMY 33 NOBTOPHa 00paboTka ca CbCTaBeHw B cbotBeTcTBIe € 15017664 1 ca onobpern ot Orthofix B CHOTBETCTBYE ¢ MEX/YHAPOAHITE CTaHAAPTIA. 3a/IbMKeHIe Ha 3APaBHOTO 3aBe/eHMe
e /1 rapaHTvpa, Ye NoBTopHata 00paboTka ce U3BbPLIBA B CHOTBETCTBIE C NPEAOCTABEHITE UHCTPYKLMM.

Mpepynpexpexna

+ 3nenuara ¢ Haanuc Ha etuketa,CAMO 3A EJHOKPATHA YIOTPEBA” moxe fa ce 06paboTaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTIA NPEAN MbPBATA UM KAMHMUHa ynoTpeba, HO He TpAbBa Aa ce obpaborsar
NOBTOPHO 3a MHOTOKPATHa yNoTpe6a B KNMHIYHY YCOBHA.

« 3nenwaTa 3aenHokpatHa ynorpeba HE TPABBA 1A CEM3MON3BAT MOBTOPHO, Tbif KaTo He MoraT A3 A€JCTBAT COpe NpeAHa3HaUeHIeTo (i ciefi ThpBaTa ynoTpeda. lpomeHuTe B MEXaHIIHIATe, G3UUecKUTe W XUMIUHITE
XapaKTepUCTIKI NP YCTIOBIATA HA MHOTOKDaTHa ynoTpe6a, NOUMCTBAHETO 1 MOBTOPHaTA CTEPHIM3aLIAR MOe Aa HapyLLaT LIeNOCTTa Ha Au3aiiHa v/ Matepiiana, KOETo BOA 10 HaManeHa 0e30MacHOCT, eQeKTUBHOCT 1/uik
CbOTBETCTBIAE CbC CrieuyduKkaLvTe. Mons, BIKTe eTUKeTa Ha I38eNVeTo, 3a 1a onpeaeniATe aiil e 32 e4HOKPATHa A MHOOKDATHa ynoTpe6a I4/wi V3UCKBaHIAFTA 38 NOUMCTBAHE W NOBTOPH CTEPUN3ALMA.

« [lepcoRanst, KoiiTo paboT CbC 3aMbPCEHM MEAULIMHCKI U3AennA, TPAOBA Ad (Na3Ba NPeANasHITe Mepky, ONpeaeneHi B NPOLeAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBefeHue.

- [lpenopbuBar ce nouncTBawm 1 aesnHdekumpawm pasteopu ¢ pH 7-10.5. MounctawwTe v Ae3uHOEKUMpaLwuTe pa3TBopu ¢ no-BuUcoko pH TpAOBA Aa Ce U3N0A3BAT CMOpe/ U3NCKBAHUATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepHaniuTe, oCoYeH! B TeXHUYECKUTe CeluduKaLIvy Ha NOYMCTBALLIA Npenapar.

« HE TPABBA na ce u3n0n3Bat nouMCTBALLN 1 Ae3UHGEKUMPALLY Npenapatit ¢ yopua, Xnopuz, 6pomua, oana uav XuapoKCuiHIn oHH.

+ KOHTaKT®T C Gu3nonornyH pasreopu TpA6BA Aa Obe CBELEH 10 MUIHIMYM.

« (NOXHUTe M34eNnd, Kato Hanpumep TaKkiBa C LIAPHIPY, KYXUHU WM CbeNHABALLIA Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA Ja OBAAT LUATeNHO NOYACTER) PBUHO NPEAV ABTOMATU3MPAHOTO MM U3MIIBAHE, 3a Aa Ce
npemaxHaT 3aMbPCABAHNATA, KOUTO Ce HATPYNBAT BbB BATbOHATUHNTE. AKO Aa/IeH0 YCTPOIICTBO Ce Hy»Aae OT CIeLanHIN rpUbM Py NPeABAPUTENHOTO NOYMCTBAHE, Ha yebcaiita Ha Orthofix e HanuuHa
CneunduryHa 3a npozykTa M3y, KoAto e 0CTbNHA C NOMOLLTA HA MATPULATA C JHHIA, NOCOYEHa Ha ETUKETa Ha NPOAYKTa.

« HE u3non3BaiiTe MeTaNHI YeTKI WK CTOMaHeHa Tesl.

OrpaHuyeHus npu noBTOpHa 06paboTka

- [loBTopHaTa 06paboTka Oka3Ba MUHUMANEH eeKT BbPXY UHCTPYMEHTITe, KOUTO N03BOAABAT TakaBa 00paboTKa.

« KpaaT Ha nonesHua UM XuBOT 06UKHOBEHO Ce ONpe/IeNd OT U3HOCBaHe Wi NOBPE/a, NPUUMHEH OT ynoTpebaTa M.

« [lpoaykTuTe C eTuker ,3a eaHokpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA fa ce 13non3sar NOBTOPHO B KAMHIUHIA YCNOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA M 00paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

J3BbpLUBaiiTe MOBTOPHA 00pAbOTKA Ha MEAMLMHCKITE U3AENUA 33 MHOTOKpATHA ynoTpeda BedHara, KOrato e MpaKTHYecK) Bb3MOXHO, 33 Aa (e MUHMMM3MPA 33CHXBAHETO HA 3aMbPCABAHNATA
1 OCTATbLMTE. 33 ONTUMANHY PE3yTaTht UHCTPYMeHTUTe TPABBA J1a e MOUMCTBAT B pamKiTe Ha 30 MUHYTH Cnef ynoTpebara.

HE u3non3saiite GUKCMpaLL| MouMCTBALL NPenapaT WM ropeLLa BOAQ, Thil Kato ToBa MOXe Ja A0Beze 10 QUKCUPaHe Ha OCTATbLATe.

OBE30MACABAHE U TPAHCIIOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCEHITE MHCTPYMEHTI MO BPeMe Ha TPaHCMOPTUPaHe, 3a Aa Ce CBeze 10 MIAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BCUUKY U3M0N3BaHI XUPYPTUYHI UHCTPYMEHTY TpAGBa Aa ce
CywTaT 3a 3ambpceti. (na3Baiite NpoToKoNUTe Ha GONTHUYHOTO 3aBezeHNe 33 PaboTa CbC 3aMbpCeHy 1 GUONOTMYHO onacHy MaTepuany. PaboTaTa CbC, CbOUPAHETO U TPAHCMOPTUPAHETO Ha M3NON3BaHM
WHCTPYMeHTIA TPABA J1a e KOHTPONMPa CTPUKTHO, 3a 1a Ce CBEAIAT 10 MUHUMYM BCHUKIA Bb3MOXHIA PUCKOBE 33 MaUMEHTVTe, MepCOHaNa 1 BCHUKI 30HY Ha 31PaBHOTO 3aBefieHie.

MOAroTOBKA 3A MOYUCTBAHE
Tasy npoueAypa MoXe Aa ce NponycHe B CAyYail Ha AMPEKTHO NOCNEABALIO PBUHO NOUUCTBAHE U AE3MHOEKLWA. B Clyuail Ha CUNHO 3aMbPCEHO MEALIMHCKO U3AenKe 3a MHOTOKpaTHa yrotpeba ce
npenopbyBa NPeABApHUTENHO U PbUHO NOUVCTBaHe (0NKCaky B CnefBaLLA pa3aen), NPean Aa ce 3aN0UHe NPOLIEC 3a aBTOMAT/YHO MOYKCTBAHE.

Pb4HO NpesBapuUTENHO NOUNCTBAHE

1. Hocete mpenaskin cpeCTBa B ChOTBETCTBYE € NPeANA3HUTe MepKi 33 6e30MacHOCT 1 IPOLIEYPaTa Ha 3APaBHOTO 3aBefeHe.

2. YBepere ce, ye CoAbT, B KOMTO L€ Ce U3BPLLIN MOUMCTBAHETO, € YWICT 1 CyX. B Hero He TpAGBa A3 M BUAVMY Uyp M YaCTHLM.

3. HambaHeTe Cbya ¢ JOCTATbYHO KOMMYECTBO PA3TBOP Ha noumcTBauwa npenapar. Orthofix npenopbusa ynotpeata Ha (1abo ankaneH exsuneH pasteOp Ha NOYNCTBALL MPenapar, 6asupan Ha noYMCTBALY
npenapar, ChbpKally <5% aHVOHHY MOBPXHOCTHO AKTUBHM BELLECTBA 1t eH3MMM, MPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha J€/IOHM3MPaHa BOAA.

4. BHUMaTeNHO 1IOTOMETe KOMMOHEHTA B PasTBOPA, 33 [1a M371e3€ Bb3AyXbT.

5. V3TbpKaiiTe U3AEMETO C YeTKA C MeKWl HAWTOHOBI BMIAKHA B MOYMCTBALLMA PA3TBOP, AOKATO MPEMAXHETe BCAUKY BITAMIA 3aMbPCABAHUA. 113n0N138aliTe UeTKa ¢ MeKi HailIoHOBY BNakHa, 3a Aa

OTCTPHWTE OCTATBUWTE OT KyXWHUTE, HEDABHUTE WK CCTaBHITE MOBBPXHOCTY, KATO U3M013BaTE BHPTENNBO ABIKEHe.

W3nnakHeTe KaHioAMPaHWTE YYaCTbLM C MOUMCTBALLA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKA. HUKOrA He W3MON3BAIATe METANHIM YeTKM WM CTOMAHEHa Ten.

I13BazeTe M3nemeTo OT NOYNCTBALLMA PasTBOP.

W3muitTe € 4eTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTI N7 TeyaLla BOA.

MounCTeTe C YATPa3BYKOB ypes OTAENHUTe KOMMOHEHTI B era3upaH NouNCTBALL PasTBop.

10. J13nnaKHeTe KOMOHEHTTE C MIPEYCTEHa CTEPITIHA BOA, 0KATO HE OTCTPAHITE BCUUKY OCTATbLM OT NOYVCTBALLIA MPenapar. V13nofi3saiite CrIpUHLIOBKA NPy HAUUETO Ha AYMEHY W KaHIONMDHI Y4acTbLIy.

11. U3BazieTe u3neAMeTO OT BOAATA 3 M3NIAKBAHE U 10 0CTABeTe A Ce OTLEN.

12. BHuMaTenHo nocywueTe phuHo C MOMOLLT Ha NMOMUBALLA XapTUA WM KbPNa, KOATO He Mycka MbX.

MOYNCTBAHE

06wy yka3aHua
Orthofix npegocTaga Ba MeToaa 3a NOUNCTBAHE: PbUeH MeToZ 1 aBTOMATUUeH MeTog. Korato e npunoxumo, Gasata Ha MouncTBaHeTo TpAOBA Aa 3an0uUHe BefHara CieA Gasata Ha NpeBapuTeNHOTO
NOUMCTBAHE, 3 1a Ce U30erHe 3aCbXBaHeTo Ha 3aMbpCABAHKATA.
ABTOMATIUYHIUAT MIPOLIEC Ha MOYNCTBAHE € M10-BH3MPOU3BOAMM V1 CNIeA0BATENHO N0-HaAEXAEH, @ NEPCOHATLT € B MO-MA/Ka CTEMeH U3N0MeH Ha 3aMbPCEHNUTE U3BENA 1 M3MON3BaHITe NOUVCTBALLY CPeACTB. [lepcoHansT
TpAbBa /1a (N1e1Ba Npezna3HiATe MepKyt 3a 6630NacHOCT 11 NPOLLeAypiTe Ha 31PABHOTO 3aBefieHIe N0 OTHOLLIeHYe Ha ynoTpebaTa Ha NPeANa3HY CPeacTBa. B UacTHOCT NepCoHabT TAOBA a B3eMe MPeBIAL MHCTDYKLMIATe,
NPEAI0CTABEHIA OT NPOM3BOAVTENA Ha MOUNCTBALLOTO CPEACTBO, 3a MPaBIHa PaboTa ChC v ynoTpeda Ha NpoaykTa. (Na3BaiiTe BCAUKY UHCTPYKUVIA, MDELOCTABEHY OT MPOV3BOAUTENA HA NIOUMCTBALLIA NPENAPaT, 0THOCHO
BPEMETO Ha NOTanAHe Ha U3LeNeTo B NOYNCTBALLOTO (PEACTBO/AE3MHOEKTAHTA M HEroBaTa KOHLIeHTpaUvA. KauecTBoTo Ha BOZaTa, U3M0/13BaHa 33 PA3peX/aHe Ha MouMCTBaLLMTE CPEACTBA U 33 U3MIaKBaHe Ha
MEWILIHCKUTe U30enus, TpAGBA e B3eMe M0/l CTPOTO BHUMAHY.
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PbuHO nouncTBaHe

Hocete npeAnasHit (pescTBa B CbOTBETCTBIE C NPeAna3HiTe Mepki 3a 0e30nacHocT 1 npoueaypara Ha 31paBHOTO 3aBeAeHMe.

1.
2. Ypepere ce, Ue CbABT, B KOITO LLie Ce U3BPLLY MOUUCTBAHETO, € YICT I CyX. B Hero He TpA0Ba Aa 1Ma BUBMMY UyXau YacTULK.
3
4
5

HanbHete cba ¢ A0CTaTbuHO pa3TBop 3a nouncteae. Orthofix npenopbuBa U3N0N3BAHETO Ha (1360 ankaneH eH3MMeH NOYNCTBALL PA3TBOP.

BHumaTenHo noToneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a [1a U3Me3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, Ue NOYNCTBALLMAT PasTBOP A0CTUTA 10 BCHUKI MOBBPXHOCT, BKIIOUUTENHO OTBOPY W KaHIONMPaHY Y4aCTbLY.
LlaTenHo u3TbpKaiite U3aeAMETO B MOUNCTBALLMA Pa3TBOP C YeTKa C MeKW HailNOHOBY BNaKkHa, [JOKATO NpemaxHeTe BCUUKY BUZUMI 3aMbPCABaHUA. /13non3BaiiTe YeTKa C MeKW HailIoHOBY BNaKHa,
33 /13 OTCTPaHWTE OCTATBUMTE OT KyXUHNTE, HEPABHUTE WM CbCTABHNTE MOBBPXHOCTH, KATO U3N0N13BATE BHPTENMBO ABIKEHNE.

J13nnakHeTe KaHI0AMPaHUTe Y4aCTbLY MOHe TPI MHTU C MOUMCTBALLIA PA3TBOP C NOMOLL{TA HA CTPUHLIOBKA. HUKOTa He 13n0f13BaiiTe METanHin YeTKIA 1l CTOMaHeHa Tef.

/13BazeTe U38EMETO O NOUMCTBALLIA PA3TBOP.

W3mwiiTe ¢ ueTka TAENHNUTE KOMMOHEHTY N0J Teualla BOAa.

MocTaBeTe OTAENHUTE KOMMOHEHTI B YATPA3BYKOB ypes C Jiera3upan nouucTeall pasreop npu 2% 3a 10 MunyTu. Orthofix npenopbusa ynotpe6ata Ha nouncTBaLy pasreop, 6a3npa Ha NouMCTBALL
npenapat (bC < 5% CbbPKaHYe Ha aHUOHHI NOBBPXHOCTHO AKTUBHIA BELLIECTBA, HEIOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA U eH3UMI, IPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JeioHu3upana Boaa. Orthofix
npenopbuBa ynotpeba Ha ynTpassykoBa uectota 35kHz, MougHoct = 300Weff, 33 15 muryTv. YnotpeGata Ha Apyrv pasTBOpY U oKa3ateny TpsibBa Aa ce YTBBPAN OT NOTPEOUTENA U KOHLEHTPAUWAT
TpAOBa /1a € B CHOTBETCTBIE C NIWCTOBKATA C TEXHUUECKI JJaHHY HA NPOU3BOAUTENA HA NIPeNapaTa.

10. M3nnakHeTe KOMNOHeHTITe C NPEYNCTeHd CTEPUNHA BOAd, 10KATO HE OTCTPAHUTE BCUYKIA OCTAT LW OT NOYNCTBALLWA NPenapat.
11. M3nnakHerte KaHIONMpaHnTe yyacTsln, I'py6I/IT€ VN CbCTABHI NOBBPXHOCTW NOHE TpU MbTU C NPEUYNCTEHA CTEPUNHA BOAA. HDM Halnune Ha KaHKNMPaHK yuacTbln € Bb3MOXHO [id 13N0N3BaTe

CNPUHLOBKA, 3a [ia (e YNeCHU U3MBIHEHINETO Ha Ta3W CTbNKa.

12. 13BajeTe u3genuieto 0T BOAATA 3a M3NNakBaHe U ro 0CTaBeTe Ja Ce oTLeaM.
13. Ako cnept NPUKNIOYBAHETO Ha BCUYKM CTBNKKM 3d NOYNCTBAHE BBPXY U3J€NNETO 0CTaBa HAMNACTEHO 3aMbPCABAHE, CTBNKIUTE 3a NOYUCTBAHE Tpﬂ6Ba [1a (€ NOBTOPAT, KAKTO € ONCaHO No-rope.
14. Brumarenxo NnoACyLeTe PbYHO C NOMOLLITA Ha NOMKBALLLd XapPTIA WK KbPMd, KOATO He MyCKa MbX.

PbyHa gesnHpekuus

1.

YBepeTe ce, Ye ChAbT, B KOMTO L Ce U3BPLLIN MOUMCTBAHETO, € YCT U CyX. B Hero He TpAGBa A3 MA BUAVMY YypK AN YaCTHLM,

HarbaeTe Cb/ia ¢ I0CTaTbUHO KONMUECTBO Pa3TBop Ha Ae3nHdekTan. Orthofix mperiopbyBa U3n0on38aHeTo Ha 6% PasTeop Ha BOZOPOACH MePOKCIA, MPUTOTBEH C BOZA 3a UHMEKLIM, B MPOTBMKeHMe Ha 30 MAHyTH,
BHumaTenHo noToneTe KOMMOHEHTa B PasTBopa, 3a 4 U3N1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe ce, ue Ae3UHOEKTAHT T CTUTA /10 BCUYKI MOBBPXHOCTI, BKIIOYUTEAIHO OTBODY NI KaHIONMPAH YUaCTbLIM.
W3nnakHeTe KaHionupaHuTe yUacTbuw, TpYOUTe UM ChCTaBHI MOBBPXHOCTY TIOHE TPU MHTI € A3MHOEKTUPALLMA Pa3TBOP. 113n0N3BaliTe CMPUHLOBKE, HAMbAHEHA € Je3uHdeKTUpaLl pasTeop, 3a Aa
NPOMUETe KaHIOMPAHHTE YYacTbL.

I13BazeTe npeaMeTUTe OT Pa3TBOPA i Yt OCTABETe Aa Ce OTUEAAT.

HakwcHeTe rv BbB BOZia 32 MHXEKLIM, 32 Ja pemaxHeTe 0CTaTbUuTe T 1e3MHOCKTUPALLA PasTBOp.

MpOMUiiTe KaHIOAMPAHITE YUaCTbLM MIOHE TPU MBTU CbC CIPUHLIOBKA (HATHIHEHA C BOAA 32 WHXEKLMM).

W13BazeTe M3nemeTo 0T BOAaTa 3a M3NMAKBAHE 1 0 0CTaBeTe A Ce OTUEAN.

. ToBTOpeTe MPOLIeAYpaTa 3a U3MNAKBAHE, KAKTO € OMUCaHa N0-TOpe.

0 BHumarenHo NoACyLLeTe PbYHO C NOMOLLITA Ha NonKBaLlia XapTina UK Kbpra, KOATO He MyCKa MbX.
1. Ornenaitte u NOBTOPETE PHYHOTO NOYNCTBAHE 1 ,£l€3l/\H¢EKLlVIﬂTa, aKo e HeobXozIMo.

ABTOMaTMYHO NOYMCTBaHE U AEBMHCI)EKIIM}I cnomoLyTa Ha y(TpOﬁ(TBO 3a MueHe n AEBMHCI)EKIIM}I

1.

v W

Hanpagete npeaBapuTeNHo MouncTBaHe, ako e HeobXoaMMO MopajN 3aMbPCABAHETO Ha u3enteTo. OBbpHeTe 0COOEHO BHIMaHIE, KOTaTo eleMeHTHUTE 3a MOUNCTBAHE ChIbPXaT U UMaT:

3. KaHionupau yuacTbum

b. [bnru ryxu oTBOpY

¢ CoeanHABALLY Ce NOBBPXHOCTI

d. KomnoHenTu ¢ pe3ba

e. [py6u nobPXHOCTI

/13n0n3BaitTe yCTPOIACTBO 3a MueHe 1 Ae3uHdeKwwa, koeto e B cboteTcTaue ¢ EN IS0 15883 u e npasunHo MoHTUpaHo, NPOBEPEHO 1 PeI0BHO Ce MOAIAra Ha TEXHUUeCKO 00CNYBaHe U TeCTBaHe.

. YBepere ce, e ChjIbT, B KOWTO LLE Ce U3BPLLIA IOYUCTBAHETO, € YICT 1 CyX. B HEro He TpA0Ba Aa Ma BUZMMI Yy YaCTALM.
. YBepere ce, ye yCTPOICTBOTO 32 MiteHe U Ae3uHEKUYA paboTu.

MocTaBeTe MEMUMHCKUTE U3MENMA B YCTPOVCTBOTO 3a MUeHe U Ae3nHdeKuwA. [ocTaBeTe No-TexkuTe U3AMMA HA ILHOTO Ha KowHwuuTe. TpAbBa Aa pa3mobuTe NpoAyKTUTe, MPeay Aa il nocTaBuTe
B KOLLIHULWTE, CTIOPe crieunduuHuTe UHCTPyKUWK, npeaoctagenin ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOXHO, BCUKY YaCTU Ha djieH Pa3riobeHo uaenve TpAGBa Aa 6baT MOCTaBEHIN B eWH I Cblll KOHTElHep.
(BbpXETe KHIOAMPaHNTE YUacTbLy KbM 0TBOPUTE 33 U3MNaKBaHe Ha YCTPOVCTBOTO 3a MueHe 1 Ae3MHOEKLA. AKO He € Bb3MOXHO ANPEKTHO (BbP3BaHe, NOCTABETe KaHIAMPaHITE YUaCTbL AMPEKTHO Haj
JI03UTe 33 NPBCKAHE N PbKaBUTe 33 NPbCKake Ha KoLHWLaTa. OpueHTUpaiiTe UHCTPYMEHTUTE B KOHTeIiHepa Ha YCTPOICTBOTO 33 ABTOMATIAYHO MieHe, KaKTO e NPENopbYaHo OT HEroBYA NPOU3BOANTEN.
V136arBaiiTe KOHTAKT MeX Ay W3eNNATa, Thil KaTo ABIKEHNETO N0 BPEME Ha UMKBIA Ha MileHe Mo3e 1 MOBPeAI U3AeNATa 1 4 KOMAPOMETIPA MUEHETO.

HapeaeTe MeauLMHCKIATe U3AENKA Taka, Ye KaHIONMPAHWTE YUacTbUy J1a (3 BbB BEPTYKANHA NO3NLIVA 11 10 TO3U1 HAUMH FyXWTe OTBOPM 13 A HAKITOHEHY HAZI0NTy, 3a /1 MO3BONAT U3TIAYGHETO Ha BCAKAKBB MaTephialt.
V3non3gaifre 0f06peHa nporpama 3a TepMiuHa AesnHeLuA. Korato ce u3non3ear afkanHy pasteopu, TpAbBa Aa ce fo6ass Heytpani3atop. Orthofix npenopbyBa CTbKATE Ha LKA A (a Hall-MNKo KaKTo ClefiBa:
3. [lpenBapuUTenHO NOUNCTBAHE 33 4 MUHYTH;

b. Mounctsate ¢ noaxoaawy pasteop. Orthofix npenopbuBa ynoTpedara Ha pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar, 6a3upaH Ha NOUMCTBALL Npenapar, Chabpall, <5% aHUOHHI MOBBPXHOCTHO aKTUBHM
BELLECTBA, HEVIOHH!U MOBBPXHOCTHO AKTUBHU BELLECTBA U EH3VMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha JeiioHu31paa Boaa 3a 10 MuHytv npu 55°C;

HeyTpanu3upaHe ¢ pa3Teop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyBa ynotpebata Ha pasTBOp Ha NOUMCTBALL NpenapaT Ha 0a3ata Ha NMMOHEH KICeNMH, KoHLeHTpauus 0.1%, 33 6 MIAHYTH;
OuHanHo u3nnaKkBaHe ¢ Aei0HN31PaHa BOAA 3a 3 MUHYTI;

Tepmuura ae3udexuna npu teminepatypa nore 90°Ciuna 194°F (makc. 95°C i 203°F) 3a 5 muryTi wm o socnrare Ha AO=3000. Bonara, KoATo ce 13non38a 3a TepmitdHaTa AesnHdexLs, TpA0Ba Za Obie npeuncreHa.
M3cywasare npu 110°C 33 40 MuHyTy. Korato MHCTPYMEHTBT Ma KaHIOAMPaH y4acTbK, TpAOBA Aa e U3N0N13Ba MHXEKTOP 33 M3CYLUABAHETO Ha BBTPeLlIHaTa YacT.

ﬂpmro;lHoma Ha JIpYTV1 Pa3TBOPH, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 11 TemnepaTypata TpAbBa Ja ce NPOBEPAT U OTBbP/AAT OT NOTPebTeNs, KaTo e CNa3Ba MCTOBKaTa € TexHUYECKUTE JaHHY Ha NPOV3BOAUTEN.

- o N

10. V136epeTe 1 crapTupaiiTe LKA Clopez NpenopbKiTe Ha NPOW3BOANTENA Ha YCTPOACTBOTO 3a MideHe.

11. Cne NpuKMiouBaHe Ha LIMKBAA Ce yBepeTe, Ye BCAYKY €Tankt 1 NapaMeTpit ca NocTUTHATIA,

12. Hoceiikin npeanasHut cpezCTBa, U3BaLETe U3ALMATA OT YCTPOACTBOTO 3a MiteHe U Ie3UHEKLMA, KOraTo LMK ITLT MPUKTIOUN.

13. AKo € HeoOXoaMMo, W3LeaeTe U3MMLIHATA BOAA U MOZCYLIETE C NOMOLLTA Ha MONMBALLA KbPMA, KOATO He MYCKa MbX.

14. Ornenaiite BCAKO M3AAME 33 OCTATUY OT 3aMbPCABAHE U AANM € M3CHbXHANO. AKO UM 0CTaHan 3aMbPCABAHNA, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYMCTBAHE, KAKTO € ONUCaH No-Tope.
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NnoaAPBHXKA, UHCNEKLIAA U TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

3a BCuuKy HCTPyMeRTI Ha Orthofix, KOWTo Ca C eTuKeT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, TpAOBa Aa Ce CNa3BaT CledHHUTe yKa3aHuA.

Benukw onucan no-gony yHKUMOHaNHN NPOBEPKIA 11 MHCNEKLIA C& OTHACAT 1A 33 B3aUMOBPB3KUTe C APYIiA MHCTPYMEHTIA WU KOMMOHEHTH.

PexumuTe Ha noBpeza No-40Ny MOXe Aa Ca NPUYMHEHIN OT KPad Ha NONIe3HMA XIBOT HA NPOAYKTa, HenpasuHa ynoTpeba unw HenpasuiHa NoAAPbKKA.

Orthofix He n0COYBA U3PMUHO MaKCUMANHIA BP0Vt Ha ynoTpebuTe 3a MeANLIMHCKIUTE U3AEMUA 33 MHOTOKPaTHa yrnoTpe6a. [onesHNAT XVBOT Ha Te3U U3AeNA 3aBICH 0T MHOTO GaKTOpH, BKAIOYUTENHO OT MeTOAQ

U NPOLIKATENIHOCTTA Ha BCAKa ynoTpeba 1 T paboTata Mexay oTaenHuTe ynotpedu. Hait-nobpuTe MeToay 3a onpedenaHe Ha Kpas Ha eKCnnoaTaUMOHHINA XVBOT Ha MeAMLMHCKOTO U3eve (a BHIMaTeNHaTa

UHCNEKLIMA 1 GYHKLIMOHANHOTO TeCTBaHe Ha M3ZenveTo Npeaw ynoTpeda. 3a CTepunHuTe 3Lenva e onpedeNneH 1 YTBbPAEH Kpail Ha eKCMN0ATALIMORHIA XINBOT, KaTo TOV e NOCOYBA C AaTa Ha M3TUUAHETO My.

(nenBaLLyTe 0OLLM MHCTPYKLIMM Ce OTHACAT 33 BCUUKM NpoayKTIA Ha Orthofix:

+ Bcuuky MHCTPYMeHTY 11 KoMNOHeHTI Ha MPOAYKTITe TpAGBa Aa e MPOBEPABAT BU3yanHo Ha 406PO OCBETAEHIAE 33 UNCTOTA. AKO HAKOM 30HU He Ca ACHO BIAAVIMM, 13M0A3BaiiTe 3% pasTBOP Ha BOLOPO/IEH MPeKIAC,
33 /12 NPOBEPHTE 32 Hanlnule Ha OPraHNYHY OCTTbLM. AKO VIMa KPbB, LLie Ce 06pa3yBaT Mexypueta. (niesl poBepKaTa U3zieneTo TPAOBA Aa Ce W3NnaKkHe 1 Ja ce NOACYLLN COPEA MHCTPYKLMITe, AafieHin no-rope.

« AKo BY3yanHara npoBepKa Noka3ga, Ue M3ENIETO He e NOUMCTEHO NPABILIHO, MOBTOPETE CTBKWTE 33 NOUNCTBAHE U Ae3NHOEKLIMA N U3XBbPAETE U3eNHeTo.

+ BCuyk MHCTpYMEHTH 1 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAOBA Aa Ce UHCNEKTUPAT BYU3yanHo 3a BCAKAKBM NPIU3HALI Ha BNIOLLIABAHE HA KAuecTBOTO, KOETO MOXe 4a A0BEZE 0 HeyCnewHOTO UM 13noN3Baxe
(KaTo Hanpumep NyKHaTWHK N YBPEXAHE Ha NOBBPXHOCTUTE), KATO TeXHUTe GYHKLMM TPAOBA Aa ObAAT TeCTBAHM NPEAM CTEPUIM3MPAHETO UM. AKO UMa NOAO3PEHNA, e HAKOI KOMMOHEHT i
VHCTPYMEHT e AedexTeH, nospeaeH Ui HeHaaexaeH, Toi HE TPABBA [IA CE U3T0N3BA.

« [IpoaykTwTe, Npu KOWTO Ce HabNIOAaBA NPEKOMEPHO M3TbPKBAHe Ha 0603HaueHuA koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JIA CE M3MOM3BAT.

« OcTpoTaTa Ha pexelLwTe UHCTPYMeHTI TpAOBA Aa Obe npoBepeHa.

« Korato UHCTpyMmeHTWTe NPeACTaBAABAT YACT OT KOHCTPYKLIAA, CPaBHeTe KOMMOHEHTIATE C KOMMOHEHTI OT CbLUMA BIA.

« [peaw cTepunv3aLma cMaxeTe WapHUpKTe 1 NOABUKHIATE YACTU C MACN0, KOETO He NPeuyt Ha CTepuaM3aLiATa C napa, CbIacHo MHCTPYKLMUTe Ha Npou3BoauTena. He 3non3gaiite nybpukanti Ha
CUNVKOHOBA OCHOBA WA MUtHEpanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpedata Ha CUHO NPeuncTeHo 6410 MAcNO, CbCTaBeHO OT MIHEPANHO MACNO C XpaHUTENHA WAV GapMaLeBTHUHa CTeneH.

Kato 061uia npesaHTveHa mapka Orthofix npenopbysa Aa ce CNa3gar MHCTPYKLITe 3a ONepaTUBHaTa TeXHUKa, 3a Ja e U36erHaT noBpezy, CBbp3aHy ¢ HenpasuHa ynotpeba.
33 HAKOM NPOAYKTOBY KOZI0BE MO3e A Ma CMILMOUYHI MHCTPYKLMN. Te31n MHCTPYKLIAI €3 CBbP3aHH ¢ NPOAYKTOBYA KOZ U Ca JOCTBNHY Ha CMeLuany3npatxia yebcaiit Ha Orthofix.
OcBeH T0Ba e BaXHO /13 e Cna3Ba npenopbyatata ot Orthofix npouiesypa 3a nouncTBae, 3a Aa ce v3berHaT noBpeaw, CBbP3aHIA C HenpaBiHa pabora.

OMAKOBAHE

3a npenoTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe cnes crepunu3auma Orthofix npenopbuBa W3N0A3BaHe Ha eHa OT CleHNTE CACTEMM 33 ONAKOBaHE:

3. Onakosane B cbotBetcTaie ¢ EN 150 11607, koeTo e noAxoAALL0 33 CTepUAN3aLA C Napa U NPeAna3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE WAK TaBuTe 0T MexaHiuHa nospena. Orthofix npenopbysa ynoTpebara Ha
J1BOVHa 0MAKOBKA, CbCTaBeHa OT TPUNAMUHATHA HETBbKaHA TbKaH, U3paboTeHa oT HeTbKaH noaunponuneH v MentbnayH noaunponuner (SMS). Onakoskara TpA6Ba Aa Gb/e 4OCTaTbUHO YCTONUMBA,
331 Cbibpa yeTpoiictea Ao 10kg. B CALL Tpa6ea aa ce 3non3ea onobpeHa ot FDA onakoka 3a crepunm3auid, a cootgetcraueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e sapbaxutento. B EBpona Moxe fia ce u3nosn3ga
0NAKOBKa, KOATO € B CboTBeTCTBMe C EN 868-2. lperbHete onakoskata, 3a a Cb3AajeTe CTepuaHa NperpaaHa cuctema cbracko npoueca, yrebpaet cnopes IS0 11607-2.

b, TBbPAK KOHTEAHEPH 3a CTepUnIA3aLA (KaTo TBBPAYN KOHTeHEpY 3a CTepunu3alind Ha Aesculap JK cepud). B EBpona moxe fa ce 13non3ea KowTeiiHep, KoiiTo e B choteeTcTye ¢ EN 868-8. He noctassiite
JOMBAHUTENHY CUCTEMU WA UHCTPYMEHTH B @AMH U CbLL KOHTEVHep 3a CTepUIn3aLinA.

Bcaka apyra crepunta 6apuepHa onakoBKa, KoATo He e Banuanpana ot Orthofix, Tpa6Ba Aa ce Banuaupa oT OTAENHOTO 3APaBHO 3aBeZeHYe CbIMIACHO UHCTPYKLUWUTE Ha NPOU3BOAUTENA. KoraTo 060pyABaHeTo
Il npoLecuTe ce pa3nuyasar ot BanuaupaxuTe ot Orthofix, 3ApaBHoTO 3aBeneHue TpAOBA Aa NPOBEPU Jany MOXe Ja Ce NOCTUTHe CTEPUTHOCT, Kato U3Mon3ea BanuaupaxuTe ot Orthofix napameTpu.
He nocTassiite JoMbAHUTENHY CUCTEMI UNW MHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepuny3aud. Avaiite npensuz, ue ako TaBata e NpeToBapeHa, Pe3yNmaTsr oT CTepUnM3aLiATa He Moxe Aa ce rapanTipa. 06Lwoto
Terno Ha 00BYTaTa TaBa C MHCTPYMeEHTY He TpAbBA Aa HaaBuLWaBa 10kg.

CTEPWUNTU3ALUA
lpenopbuBa ce ctepunu3auns ¢ napa cbrmacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3aunara ¢ ra3oa nnasma, Cyxa Tonanxa U etuneos okaas TPABBA JIA CE 364rBa, Tbit KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

W3non3Baiite 0n06peH, MPaBINHO MOATBPXEH U KaNMOPUPaH NapeH cTepunu3atop. KauecteoTo Ha napara TpAGBa Aa Gbe NoAXoAALL, 33 Aa Gbje NpoLectT edekTuBeH. He HanBuiwagaiite 140°C (284°F).
He nocTaBaiiTe TaBuTe €Ha BbPXY Iyra N0 BPEMe Ha Crepuu3aLya. (Tepunuavpaiite B aBTOKNAB € Nlapa, U3n07138aiKM GPAKLIMOHEH NPEBAKYYM LIMKbI UK FPABUTALIMOHEH LKA CbIMACHO TabAutiaTa no-aony:

Tun napeH crepunusarop [paButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexkn He ce u3non3ga B EC - He ce u3non3ea 8 CALL Ykazanua Ha (30
Mithnani revinepatypa 2 132° (270°) 132° (270°) 134 (273°F) 134°C (273°)
u3narate
MuHmanHo Bpeme Ha n3naraxe 15 MrHyTI 4 MuHyTH 3 MUHYTI 18 MuHyTH
Bpewme 3a cywene 30 MiHyTI 30 MiHyTI 30 MuHyTI 30 MitHyT™H
bpoit umnyncu He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix NpenopbyBa BUHAr ja U3non3Bate UKL Ha NPEABAPUTENHO BAKYYMIPAHE 3a NAPHA CTEPUNN3aLINA. rpaBI/ITaLlV\OHHVIHT LKDN € BananpaH Camo 3a 0MakoBKlA, HO Ce NPenopbyBa Camo Korato He
(a J0CTBAHI APYri onuuu. rpaBVITaLlMOHHVIHT LMKDBIT HE € BananpaH 3a CTepun3aLnd B TBbpAu KOHTQIZHEPVI.

CbXPAHEHME
(CoXxpaHABaiiTe CTEpUAN3MPAHUTE MHCTPYMEHTI B CTEPUNV3ALIOHHATA ONAKOBKA HA CYXO U YICTO MACTO, NPU CTaiiHa Temnepatypa.

OTKA3 0T 0TFTOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, npesocTaseru no-rope, ca Banuampany ot Orthofix Srl Kato BAPHO ONWCaHMe Ha NOAroToBKaTa 3a (1) obpaboTkata Ha u3genue 3a eHOKpaTHa ynoTpeda 3a HeroaTa MbpBa KNMHUYHA
ynotpea  (2) 3a 06paboTKaTa Ha M3AEAME 33 MHOTOKPaTHA ynoTpeda 3a HeroaTa NOBTOpHa ynoTpeba. OTFOBOPHOCT Ha NMLETO, MPOBEX/ALLIO0 NOBTOPHaTA 00paboTKa, € fa ce yBepH, Ye T4 NOCTUra
eNaHyA pe3ynTaT Ny PeafiHo U3non3BaHUTe B NomMeLLieHveTo 3a 06paboTka 06opyaBaHe, MaTepuankt 1 nepcoan. 0bukHOBeHo ToBa U3ICKBa NPOBEPKa 1 PYTUHHO HabMiofieHIe Ha Mpoeca. Mpoecute no
NOYMCTBAHETO, e3MHOEKLMATA 11 CTEpUAN3aLINATA TPAOBA Aa GbaT /ieKBaTHO 0KYMEHTUPaHN. BCUUKIN OTKNOHEHIA 0T NpeAoCTaBeHITe MHCTPYKUMY 33 06paboTka TpAOBa Aa GbAAT HAANEXKHO OLieHeHM 3a

Gd)EKTV\BHOCT W NOTEHLNANHI HEXENaHW NOCNEACTBIA 1 id 6b,[laT af1eKBATHO JOKYMEHTUPAHIA OT JIULIETO, KOETO NPOBEXK /A NOBTOPHATA oﬁpaﬁoTKa,
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NHOOPMALIUA 3A MOYMCTBALLWA NPEMAPAT
Orthofix 13n0n138a cneaHwTe NOYNCTBALLY NPenapaTin No BpeMe Ha BanuaaLiATa Ha Te3i NPENOPbKIA 33 MbPBOHAYANHATA 06paboTKa.
Te3u noUMCTBALLM NPENapaTy He Ce NOCOUBAT B 3aMAHA Ha APYrv AOCTBNHY NOUMCTBALLY NPENAPaTH, KOUTO MOTaT Aa NOCTUTHAT YAI0BNETBOPUTENHIA PE3yATaTH:
+ 3a pbuHo npeasapuTenHo nouncteaxe: Neodisher Medizym
KOHUeHTpauna 2%
+ 3a pbuHo nouncteare: Neodisher Mediclean
KoHUeHTpauud 2%
« 3a asTomaruupato nouucteare: Neodisher Mediclean
KoHueHTpaund 0.5%

PUCKOBE NPY MOBTOPHA YNOTPEBA HA YCTPO/CTBA 3A ERHOKPATHA YNOTPEBA

MUMMIAHTUPYEMO YCTPOICTBO*

Jimnnantipyemoto ycrpoiicteo 3a, EJHOKPATHA YTIOTPEBA" Ha Orthofix ce 0603HauaBa Cbc cumpon, " Ha eTKeTa Ha NpoaykTa. (nez 0TCTpaHABaHe OT NawyeHTa, UMNAaHTUPYeMOTo YCTPOilcTBO™
TpA6Ba Aa Obe M3XBBPAEHO.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MMMNAHTIAPYEMOTO YCTPOICTBO HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPEOUTENNTE 1 NaLleHTHTe.

MoBTopHaTa ynoTpeba Ha MMMNAHTIPYeMOTO YCTPOICTBO™ He MOXe [1a FapaHTUPa OpUrAHaNHaTa MexaHNuHa 1 GYHKUMOHANHA NPOU3BOAUTENHOCT, KOMAPOMETIPA eOEKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTE I HOCK
DUCK 33 31PaBETO Ha NaLMeHTwTe.

(*): MMnnanxTupyemo ycTpolicTeo
BcAko yCTpoiACTBO, NpeaHasHaueHo Aa Gbae M3LAN0/YaCTIYHO MOCTABEHO B YOBELLKOTO TANIO YPE3 XUPYPIUUHA MHTEPBEHLIMA U NPEAHA3HAYEHO A OCTaHe Ha TOBA MACTO CAIef NPoLeaypaTa noke 3a 30 AHu,
(€ CYUTA 32 UMNAAHTUPYEMO YCTPOVCTBO.

HEMMITAHTUPYEMO YCTPOIACTBO

HeumnnarTipyemaro yctpoidcteo 3a,EHOKPATHA YIOTPEBA” Ha Orthofix ce 0603HauaBa Cbe cumeona,®", U3MiCaH Ha eTKeTa v MocoueH B, MHCTPYKLIN 3a ynoTpeda’, KouTo ce A0CTaBAT 3a€/IHO C NPOAYKTITe.
logTopHaTa ynoTpeda Ha HeumnAaHTIpyemoTo yCTpoiicTeo 3a,EIHOKPATHA YIOTPEBA” He Mose Aa rapaHTIipa OpUriHANHATA MeXaHUHa 11 yHKUMOHaNHA NPOU3BOANTENHOCT, KOMMPOMETPA eYeKTUBHOCTTA
Ha NPOZYKTUTe I HOCY PUCK 32 3APaBeTO Ha NaLleHTwTe.

BHUMAHUE
OenepantuAat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npofaxbara Ha ToBa YCTPOVCTBO /13 € CaMO OT UK 110 HapeX/aHe OT Nekap.

Bpb3ka c npoussogutens
Mons, cBbpeTe ce ¢ Balliva MecTeH Tbprocku npeactasuTen Ha Orthofix 3a noeue noapobHocTA.

Bcuuku BBTpELHM 1 BbHLHW NPOAYKTY 3a dukcupare Ha Orthofix TpAOBa Aa ce M3MON3BAT CbC CHOTBETHNUTE UM UMMNAHTU, KOMTOHEHT! 1 MPUHAANEXHOCTH Ha Orthofix. TaxHoTo npunarane Tpadea
/13 Ce V3BBPLIBA CbC CTIEUNPUYHN UHCTPYMeHTI Ha Orthofix, KaTo Ce cneBa BHAMATENIHO XUPYPrUYHaTa TeXHIKA, PeNopbuBaHa OT NPOU3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PHKOBOZCTBO 3a OMIEPaTUBHA TEXHIKA.

140



Benukm NPOAYKTI 3d BLTPELLIHO 1 BHLIHO ¢MKCMpaH€ Ha Orthofix TpﬂﬁBa [la Ce U3M0/13BaT CbC ChbOTBETHUTE UM UMMJIAHTIA, KOMMNOHEHTI U NPUHAANEXHOCTU Ha Orthofix. TaxxoTo npunaraHe Tpﬂ@Ba Jlace
U3BBPLUBA (bC CHEU,VId)VNHM VHCTPYMEHTU Ha OfthOﬁX, KdTo (e (1e/1Ba BHUMATENIHO XMPYPriiiHaTa TeEXHUKd, NPenopbyBaHa 0T NPOU3BOANTENA B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3d ONEPATIBHA TEXHNKA.

CumBon
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BHUMAHWE: KoHcynTupaiiTe ce c uHCTpyKUwuTe 3a ynoTpeba 3a BaxHa
npeaynpeauTeNHa MHoopmauya

@

EnokpatHa ynotpe6a. Jla He ce 43non3sa noBTopHo

STERILE| R

CTEPUNHO. Crepuniaupato upe3 067byBaHe

HECTEPMITHO

|REF|

[LOT]|

KatanoxeH Homep

MapTipeH koa

=

(poK Ha roAHOCT (roaKHa-Mecell-fieH)

C€

( E 0123

Mapkupoka,CE" 32 CboTBeTCTBIE C NPUAOKUMIATE €BPONEIICKY AUPEKTUBY/PernameHTH

-l

il

[lata Ha NPOn3BOACTBO

lpon3goanTen

He 113n0n3BaiiTe, ako ONaKOBKaTa e 0TBOPEHa WA NOBPeAeHd

Rx Only

BHMAHWE: Oenepantoto 3akoHoaaTencTBo Ha CALLl 13ckBa ToBa YCTPONCTBO Aa Ce NPOAABA eANHCTBEHO OT Nekap WM N0 NPeAnKcaHue Ha nekap.

M



PQMJF D 02/22 (0424538)
T MJ'F'EX

The New Metaizeau Nail” c E 0123

Naudojimo instrukdija gali bati keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

»~MJ-FLEX” NAUJA ,METAIZEAU NAIL™

ml © orTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks. 0039 (0) 45 6719380

APRASYMAS
,MJ Flex” yra intrameduliariné implanty sistema specialiai skirta luziams fiksuoti elastine stabilia intrameduliarine vinimi (ESIN). ESIN principas tai subalansuotas tvirtinimas vinimi, uztikrinantis 1tZio vietos
elastinguma ir stabiluma.

PASKIRTIS
,MI-FLEX" NAUJA , METAIZEAU NAIL™" yra skirta ilqujy kauly diafizés liziams gydyti.

INDIKACLJOS

,MJ-FLEX" NAUJA, METAIZEAU NAIL™" yra skirta Siems luziams gydyti:

—visy pacienty, iSskyrus naujagimius ir kudikius, virdutiniy galaniy ir raktikaulio laziams;

—vaiky, i8skyrus naujagimius ir kiidikius, apatiniy galtniy Gziams, kur svarbus implanto lankstumas, kad netrukdyty augimo ploksteléms;
— mazy suaugusiyjy, kuriy meduliarinis kanalas siauras, apatiniy galtniy ldziams.

NAUDOJIMO PASTABOS

ir chirurginémis proceddromis, jskaitant taikyma ir nuémima. Jei pageidaujate issamios operacinés technikos instrukcijos, kreipkités j,Orthofix” arba vietinj platintoja.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti, MJ-FLEX" NAUJA,METAIZEAU NAIL™ kontraindikuojama pacientams, kai:

— bendra paciento medicininé biklé netinkama operacijai;

— l0Zio vietoje yra aktyviy arba numanomy latentiniy infekcijy;

— [tariamas jautrumas svetimk@iniams (jei jtariamas jautrumas medziagoms, prie$ jvedant implanta reikia atlikti tyrimus);
— pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negalilaikytis prieZitros po operacijos nurodymuy;
— kaulo medziagos pazeidimas, dél kurio galimas netinkamas arba nestabilus jtaiso fiksavimas;

— |uZiai su nediagnozuota patologjja.

BENDRIEJI JSPEJIMAI

1. Kad chirurgas sekmingai naudoty jtaisa, svarbu pries operacijq atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurging technikg ir tinkamai pasirinkti bei jstatyti implanta.

2. Nebandykite derinti,, MJ-FLEX" NAUJA,, METAIZEAU NAIL™ su komponentais is kity sistemy.

3. Nenaudokite kartu dviejy viniy is skirtingy metaly, nes gali jvyki elektrolitiné reakcija.

4. Niekada neimplantuokite daugiau nei dviejy viniy  ta patj meduliarinj kanala.

5. Viniy negalima naudoti pakartotinai. Jei implantas lietési su bet kokiu kuno skysciu, jis turi buti laikomas panaudotu. Implantams atsilaisvinus, jskilus ar suluzus galimas stabilizavimo praradimas.
6. Sis jtaisas nepatvirtintas varZtams tvirtinti ar fiksuoti prie uZpakaliniy kaklinés, kriitinins arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugy).

7. Pacientams su nesubrendusiu skeletu rekomenduojama nepazeisti atviry epifizio plokSteliy, kad bty iSvengta vélesniy augimo sutrikimy.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

Pasirupinkite, kad operacinéje bty visi reikalingi komponentai.

Prie$ naudodami atidZiai patikrinkite visus komponentus. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

Su gaminiu elgtis ir j laikyti reikia atsargiai. Subraizius arba paZeidus komponenta, gali sumazéti gaminiy stiprumas ir atsparumas nuovargiui.

Prie$ implantuodami patikrinkite viniy ir instrumenty atitikimg ir veikima.

dealiu atveju turéty biti naudojamos dvi vinys. Kai meduliarinis kanalas labai siauras (pvz., esant raktikaulio, plastakos, falangos ir pédos Itziams), turi biti naudojama tik viena vinis, stengiantis kuo
glaudziau uzpildyti kanalg.

7. Idealu, jei dvi vinys yra to paties skersmens, kad priesingos jégos bty vienodos, taip apribojamos valgus arba varus deformacijos.

8. Pasirinktos vinies skersmuo turi bati ne didesnis nei 50% sasmaukos plocio. Jei naudojamos dvi skirtingo skersmens vinys, dviejy skersmeny suma neturi biti didesné nei sasmaukos plotis.
9. Plokscioji lenktos vinies dalis turi biti vidinéje sulenkimo puséje.

142



10. Stenkités nelenkti mazu spinduliu. Sulenktos vinies forma turi biti lankas be jokiy briauny.
11. Jeiqu vinj sulenkéte daugiau nei planuota, nelenkite jos priesinga kryptimi, verciau naudokite kitg vinj.
12. Atverdami Zieve, yl3 stumkite vidutine jéga. Ylos galiukas turi buti stebimas stebéjimo jranga, kad netycia nejeity giliau, nei numatyta. Tai ypac svarbu, kai yla nukreipta | potencialiai kritines vietas
(pavyzdziui, j $launies arterijos sritj).
13. Kad galétuméte optimaliai kontroliuoti vinj, pasistenkite, kad viena griebtuvo Ziotis bty tiesiai virs ploksciosios vinies dalies.
14. |stumdami stebékite vinies eiga fluoroskopu, kad jsitikintuméte, jog jos galiukas stumiamas be jokiy klidiciy. Jei implantas nejuda tolyn, chirurgas jokiu bidu neturi toliau stumti, jis turi jvertinti situacija ir
apsvarstyti tokias galimybes:
— Jsitikinti, kad vinies galiukas yra tinkamai nukreiptas;
— padidinti kontdro kampa prie vinies galiuko;
— atsargiai pakalti vinj;
— pakeisti vin] artimiausio mazesnio skersmens vinimi.
15. Jokiu biidu nekalkite stipriai. Vinis turi judéti kiekvienu smagiu. Jeiqu vinis tinkamai nejuda, chirurgas jokiu bidu neturi toliau kalti.
16. Jokiu biidu neapsukite antros vinies galiuko daugiau nei 180°, kad antra vinis neapsisukty spirale aplink pirmaja vinj (,kams¢iatraukio efektas”).
17. Huoroskopu patikrinkite galutine vinies galiuko padétj, kad netycia nebiity pazeista kremzlé. Rekomenduojama nustoti stumt vinj likus maziausiai 1cm iki kremzlés, kad likty pakankamai vietos galutiniam vinies jkalimui.
18. Pries nupjaudami vinj, atlaisvinkite jtempima ir patikrinkite kaulo pasisukimg bei kaulo sulygiavima fluoroskopu dviem plokstumomis, kad iSvengtuméte netinkamo sulygiavimo.
19. Jei viniy padétis netinkama, jtaisas, kaulas arba jie abu gali atsilaisvinti, jskilti arba luzti.
20. Keleta karty keiciant vinies padétj vinies galiukas gali blogai jsitvirtinti.
21. Bitinai pasirinkite atitinkamg pjovilj ir pjoviklio anga pagal pasirinkta vinies skersmenj.
22. Bitinai pasirinkite atitinkama kaliklj pagal pasirinkta vinies skersmen.
23. Jei kaliusas vystosi Iétai arba nesivysto, implantas galiausiai gali 10zti dél metalo nuovargio:
kad to iSvengtuméte, reikia imtis papildomy priemoniy, jskaitant ir implanto pakeitima.
24. Jei galima, baigus gydyma implantus reikia pasalinti.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
1. Ankstyva arba vélyva tiek gilioji, tiek pavirsiné infekcija.
2. Uzdelstas susijungimas, nesusijungimas, netinkamas susijungimas, netinkamas sulygiavimas, padidéjes skaidulinio audinio atsakas.
3. Sastingis, judesiy diapazono sumazéjimas, Slubumas, kojy ilgio skirtumas.
4. Budinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija, jskaitant tokius reiskinius, kaip:
Minkstyjy audiniy dirginimas ir (arba) uzdegimas.
Nervo pazeidimas.
Skausmas, heterotopiné osifikacija operacijos vietoje.
Kraujagysliy sutrikimai, pvz., ank$tumo sindromas, tromboemboliniai reiskiniai.
Augimo ploksteliy pazeidimas ir su juo susijes augimo sutrikimas.
. Komplikacijos, susijusios su jautrumu metalui.
. virtinimo detaliy migracija / pasislinkimas praduriant arba nepraduriant oda ar sanarius.
. Nesugjjimas.
. Pakartotinis [izimas.

o~ o W

SVARBU

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtaisa, gali kilti
bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.

Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisus, svarbu prie$ operacija ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti jtaisus.

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant |
fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, taikomos kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE,, ORTHOFIX MJ Flex Nail"

MRT SAUGOS INFORMACLJA
,ORTHOFIX MJ Flex Nail” nebuvo jvertinta dél saugumo ir suderinamumo MR aplinkoje.
Jinebuvo tikrinta dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje., ORTHOFIX MJ Flex Nail” implanty saugumas MR aplinkoje nezinomas. Skenuojant pacienta, kuriam implantuotas $is jtaisas, pacientas gali biti suzalotas.

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie,, Orthofix” tiekiami jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Norédami suzinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perzidirekite gaminio etikete.

Sterilis
[taisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti kaip tokie. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nesterilis

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” iSoriniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS. , Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy valymo ir
sterilizavimo procedry. Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.
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APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali bati pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirma karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.
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. Norédami
suZinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procedras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty biiti kiek jmanoma mazesnis.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi hiiti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthafix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukdja, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterStais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi baiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikydamiesi sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. |pilkite jinda pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.

4. Komponentg | tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpala Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietais3 i$ plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus 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.
11. Itraukite elementg i vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedary. 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. Bitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.
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Rankinis valymas
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3.
4
5

. Laikydamiesi sveikatos priezitiros staigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paSaliniy medziagy.
| talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.
. Kruopsciai Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais

pasalinkite likucius nuo liumen, $iurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpala SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisa i plovimo tirpalo istraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

. Sudeékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% 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, paruosta naudojant dejonizuota vanden;. ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj 35kHz
daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

1

. ISvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirSius isplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad bty lengviau atlikti §j veiksma.

12. IStraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.
13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédu, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.
14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

O~ Oy L1 B~ W N —

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paSaliniy medziagy.

. | talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vandenj.
. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant Zarmnas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu virkstu.

. Elementus iS tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WFI).

. Kaniules SvirkStu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

. IStraukite elementa iS vandens ir nusausinkite.

9,

Aprasyta skalavimo procedara pakartokite.

10. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, ptiky nepaliekanciu audiniu.
11. Apzidrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

[SAINN OV S}

Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedtira. Bukite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
kaniuliy;

ilqy aklinyjy anqy;

susijungianciy pavirsiy;

. sriegiuoty komponenty;

. Siurksciy pavirsiy;

o o0 oo

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
.| plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Prie 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 uzdekite tiesiai ant purkStuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite

instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali bati pazeisti ir plovimo procedira gali bati nesékminga.
. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau istekés.
. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalg reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:

a. Pirminis valymas 4 minutes;

b. Valymas tinkamu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medZiagu, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatdroje;

Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos itriny rdgstis;

(Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;

Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta AO=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati iSgrynintas.

Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai i5dZiovinti reikia naudoti purkstuva.

Kity tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatiiros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.

e =

10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.

1

. Baige ciklq jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.

12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

13. Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pkeliy nepaliekancia Sluoste.
14. Kiekviena prietaisg apziirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.
Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sgsajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieziaros.
Jprastai, Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmeé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei
prieZilra tarp naudojimy. Geriausi biidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas,
patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram apsvietimui, ar jie Svards. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzitréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai ivalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai isgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidzio prevencine priemone,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali bt pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetaingje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimu, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedara.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebdty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is 3iy pakavimo sistemuy:

a. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo budu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medZiaga turi biti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg proces.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitiki EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas , Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
priezitiros 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 viryti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas biity veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg 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)
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4minudiy 3 minudiy 18 minuciy
DZiovinimo trukmé 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatdroje.

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, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.
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INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama $ias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym"
2% koncentracija
Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO, VIENKARTINIO NAUDOJIMO” | TAISO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas™ zymimas simboliu &, esaniu ant gaminio etiketés. I5émus i$ paciento, implantuojama jtaisa™ reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visikai/iS dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurging intervencine procedira, kuris po procediros organizme paliekamas bent
30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas, Orthofix” jtaisas* Zymimas simboliu ®, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTINJ
neimplantuojama jtaisa, negali bati uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

PERSPEJIMAS
Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Gamintojo kontaktai
Jei reikia isamesnés informadijos, kreipkités ,Orthofix” pardavimo atstova.

Visi,Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biti naudojami kartu su atitinkamais ,Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biti atliekamas su specifiniais , Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technika.
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Visi, Orthofix" vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biti atliekamas su specifiniais, Orthofix”

instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.
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STERILE| R

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

[REF| | |LOT]

Katalogo numeris

Partijos kodas

=

Galiojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

€ (€.

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

M|

Pagaminimo data

Pagaminimas

®

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista

Rx Only

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uZsakymu.
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The New Metaizeau Nail” c E 013
Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan

Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

aml © orTHOFIX

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

HURAIAN
MJ Flex ialah sistem implan intramedula direka secara khusus untuk fiksasi retakan Pemakuan Intramedula Stabil Elastik (ESIN). Prinsip ESIN melibatkan pemakuan diseimbangkan untuk memberikan keanjalan
dan kestabilan di tempat yang retak.

TUJUAN PENGGUNAAN
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ bertujuan untuk rawatan retakan diafisis bagi tulang panjang.

INDIKASI

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ ditunjukkan untuk merawat:

- keretakan tulang pada anggota sebelah atas dan klavikel dalam semua pesakit kecuali bayi yang baru lahir dan bayi;

- keretakan tulang pada anggota sebelah bawah dalam pesakit kanak-kanak, kecuali bayi yang baru lahir dan bayi iaitu kefleksibelan implan adalah paling utama untuk tidak menggangqu plat pertumbuhan;
- keretakan tulang pada anggota sebelah bawah dalam orang dewasa yang kecil yang saluran medulanya sempit.

NOTA BAGI PENGGUNAAN
Produk adalah bertujuan untuk kegunaan profesional sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan produk ini mesti mempunyai pengetahuan secukupnya tentang prosedur fiksasi ortopedik dan mengetahui tentang
peranti, instrumen dan prosedur pembedahan termasuk penggunaan dan penanggalan. Panduan teknik pembedahan terperinci boleh dibekalkan atas permintaan; sila hubungi Orthofix atau pengedar tempatan anda.

KONTRAINDIKASI

Pengunaan MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ adalah kontraindikasi untuk pesakit dengan:

- keadaan perubatan am yang tidak sesuai untuk pembedahan.

- jangkitan terpendam aktif atau disyaki dalam kawasan yang retak;

- sensitiviti badan asing (jaitu sensitiviti bahan dikesan, ujian harus dilakukan sebelum implan dimasukkan);

- pesakit dengan keadaan mental atau fisiologi yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan postoperatif;
- stok tulang dikompromi, berkemungkinan menyebabkan fiksasi tidak mencukupi atau tidak stabil bagi peranti;

- retak dengan patologi yang tidak dapat didiagnosiskan.

AMARAN UMUM

1. Prosedur praoperatif, pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan implan yang sesuai ialah pertimbangan penting untuk penggunaan peranti yang berjaya oleh pakar bedah.

2. Jangan gabungkan MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ dengan komponen dari sistem lain;

3. Jangan gabungkan dua paku bagi logam yang tidak serupa kerana ini mungkin menyebabkan tindak balas elektrolitik;

4. Jangan masukkan lebih daripada dua paku dalam saluran medula yang sama;

5. Paku tidak boleh digunakan semula. Sekiranya mana-mana implan bersentuhan dengan mana-mana bendalir badan ia perlu dianggap bahawa ia telah digunakan. Implan yang longgar, retak atau pecah
boleh menyebabkan hilang kestabilan.;

6. Peranti ini tidak diluluskan untuk kepilan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

7. Dalam pesakit yang rangkanya tidak matang, disyorkan untuk mengelakkan menyilang plat epifisis terbuka bagi mengurangkan kemungkinan gangguan pertumbuhan akibat daripadanya.

LANGKAH BERJAGA-JAGA UMUM

1. Pastikan semua komponen yang diperlukan untuk pembedahan tersedia di dalam bilik bedah.

2. Periksa semua komponen secara berhati-hati sebelum digunakan. Keutuhan, kesterilan (sekiranya produk steril) dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak.

3. Jangan gunakan sekiranya pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai salah, rosak atau dicurigai.

4. Pengendalian dan penyimpanan produk perlu dilakukan secara berhati-hati. Kesan calar atau kerosakan pada komponen boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan keletihan produk secara signifikan.

5. Anda disarankan untuk menyemak padanan dan fungsi paku dan pemasangan instrumen sebelum implantasi.

6. Paling sesuai menggunakan dua paku. Apabila saluran medula sangat sempit (cth. untuk keretakan kalvikular, metakarpus, falangeal dan metatarsus), hanya satu paku boleh digunakan dengan berhati-hati
memenuhi saluran sebanyak mungkin;

7. Kedua-dua paku perlu mempunyai diameter yang sama supaya daya bertentangan sama rata, mengehadkan kecacatan valgus atau varus iatrogenik;

8. Diameter paku yang dipilih tidak boleh lebih daripada 50% daripada lebar segenting. Sekiranya dua paku dengan diameter yang sama digunakan, jumlah dua diameter tidak boleh lebih daripada lebar segenting;

9. Bahagian rata bagi paku yang dibengkokkan mestikan berada pada sisi cekung bagi lengkung;
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10. Elakkan daripada membuat bengkok yang tajam. Bentuk paku yang bengkok mestilah busur tanpa sebarang tepi;

11. Jika paku dibengkokkan lebih daripada dirancang, elakkan membengkokkannya terbalik tetapi pertimbangkan untuk membengkokkan paku yang bary;

12. Semasa membuka korteks, masukkan penebuk dengan tekanan sederhana. Hujung penebuk perlu disaring untuk mengelakkan memacunya ke dalam lagi secara tidak sengaja. Ini penting semasa penebuk
menghala ke arah berkemungkinan lokasi penting (seperti kawasan arteri femoral);

13. Untuk kawalan optimum paku, pastikan satu rahang chuck diletakkan betul-betul pada bahagian rata bagi paku;

14. Sewaktu memasukkan, periksa perkembangan paku di bawah fluoroskopi bagi memastikan hujung mara tanpa sebarang halangan. Jika implan tidak mara dengan betul, pakar bedah tidak boleh
meneruskan kemasukan tetapi perlu menilai situasi dan mempertimbangkan pilihan berikut:
- pastikan hujung paku mempunyai orientasi yang betul;
- tingkatkan sudut kontur berhampiran hujung paku;
- menukul paku dengan perlahan-lahan;
- tukar paku untuk diameter seterusnya yang lebih kecil;

15. Tidak perlu menukul dengan kasar. Paku sepatutnya mara sedikit demi sedikit. Jika paku tidak mara dengan betul, pakar bedah tidak boleh teruskan menukul;

16. Pastikan untuk tidak memutar hujung paku kedua lebih daripada 180° untuk mengelakkan paku kedua memutar ke atas sekeliling paku pertama (“kesan skru pencungkil gabus”);

17. Di bawah fluoroskopi, sahkan kedudukan akhir bagi hujung paku untuk mengelakkan kerosakan tidak sengaja kepada physis. Disyorkan untuk menghentikan kemasukan paku sekurang-kurangnya Tcm
sebelum physis untuk membolehkan pengosongan secukupnya bagi kesan akhir pilihan bagi paku;

18. Sebelum memotong paku, lepaskan cengkaman dan sahkan putaran tulang dan pensejajaran tulang di bawah fluoroskopi dalam dua satah untuk mengelakkan maljajaran;

19. Kedudukan paku yang tidak sesuai boleh mengakibatkan kelonggaran, bengkok, pecah atau keretakan peranti atau tulang atau kedua-duanya;

20. Berbilang kali menukar kedudukan paku boleh menyebabkan penambatan lemah bagi hujung paku;

21. Pastikan untuk memilih pemotong dan lubang pemotong yang sesuai dengan diameter paku yang dipilih;

22. Pastikan untuk memilih impactor yang sesuai dengan diameter paku yang dipilih;

23. Jika callus perlahan atau gagal membentuk, implan mungkin akhimya pecah disebabkan oleh kehabisan logam;
untuk mengelakkan perkara ini, langkah selanjutnya mungkin diperlukan yang termasuk penggantian implan;

24. Apabila sesuai, implan perlu dikeluarkan di akhir rawatan.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
1. Jangkitan awal atau lewat, yang dalam atau pada permukaan.
2. Penyatuan lewat, tiada penyatuan, malpenyatuan, maljajaran meningkatkan tindak balas tisu gentian.
3. Kelesuan, kehilangan julat pergerakan, anggota, percanggahan panjang kaki.
4. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan yang termasuk tetapi tidak terhad kepada:
Kerengsaan dan/atau keradangan tisu lembut;
Kerosakan saraf;
sakit, pembekuan heterotopik di tempat pembedahan;
gangguan vaskular seperti sindrom petak, peristiwa tromboembolik;
Kerosakan kepada plat pertumbuhan dengan akibat ganggan pertumbuhan.
Komplikasi berkaitan dengan kepekaan logam.
Penghijrahan perkakasan/penggantian dengan atau tanpa tusukan kulit atau sendi.
Hilang pengurangan.
Keretakan semula.

PENTING

Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk menyingkirkan atau menggantikan peranti fiksasi luaran.

Prosedur praoperatif dan operatis termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakkan sesuai peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting di dalam penggunaan peranti yang
berjaya oleh pakar bedah.

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Adalah
penting untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau limitasi. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau pra-
cenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN ORTHOFIX MJ Flex Nail.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

ORTHOFIX MJ Flex Nail masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR.

Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan, penghijrahan, atau artifak imej dalam persekitaran MR. Keselamatan ORTHOFIX MJ Flex Nail dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang
mempunyai peranti ini boleh mengakibatkan kecederaan terhadap pesakit.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Orthofix menyediakan peranti STERIL yang tertentu manakala yang lain adalah BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang dibekalkan STERIL adalah dibekalkan seperti itu. Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan terbuka atau rosak.

Bukan Steril

Kecuali dinyatakan sebaliknya, komponen-komponen fiksasi luaran Orthofix adalah dibekalkan BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersihkan dan disterilkan dengan
betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan yang disarankan. Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.
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ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran
Alatyang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA"boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam persekitaran klinikal.
Alat sekali 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 alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali guna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.
Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion
dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada

lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

0 Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

1. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

2. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.
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Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencudi.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencudi ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300Weff, masa
15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

9. Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

10. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

11. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b. Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
. Gunakan pembasuh pembasmi kuman 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 pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
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 mencapai A0=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal
mestilah bersih.
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan 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 pembasuh.
11. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencud ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
14. Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

L1~ W o
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PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.
Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.
Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.
Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh
setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk alat yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa pengqunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan qunakan 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 ISO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam ISO 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza daripada
yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan sistem atau peralatan
tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 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 tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia.
Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix st sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses alat sekali guna dan alat berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan (2) memproses
alat berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya dengan
menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin terhadap proses.
Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan betul
untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarmya.
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MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym
kepekatan 2%
Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean
kepekatan 2%
Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean
kepekatan 0.5%

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan®“SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol “® "yang dilaporkan 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, mengkompromikan 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
Perantitidak boleh diimplan“SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol “®"yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Arahan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk. Penggunaan
semula peranti tidak boleh diimplan“SEKALI GUNA" tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

AWAS
Undang-undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

Hubungi pengeluar
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk maklumat lanjut.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix
khusus, diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.
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Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus,
diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol Huraian

EE_] A Rujuk arahan untuk Penggunaan PERINGATAN: Rujuk arahan untuk digunakan untuk maklumat peringatan penting
@ Sekali guna. Jangan gunakan semula

STERILE| R STERIL. Disterilkan dengan penyinaran
BUKAN STERIL
|REF| | LOTl Nombor katalog Kod kelompok
g Tarikh luput (tahun-bulan-hari)
c € c € 013 Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

&:l “ Tarikh pengilangan Pengilang
@ Jangan quna jika bungkusan terbuka atau rosak

Rx Only Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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The New Metaizeau Nail” c E 0123

Instructiunile de utilizare pot suferi modificdri; versiunea cea mai actuald a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.

Informatii importante - cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

MJ-FLEX THE METAIZEAU NAIL™

aml © orTHOFIX

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

DESCRIERE
MJ Flex este un sistem de implantare intramedulard destinat in special fixdrii stabile i flexibile cu cuie a fracturilor intramedulare (ESIN — Elastic Stable Intramedullary Nailing). Principiul ESIN implicd o fixare
echilibratd cu cuie pentru a asiqura elasticitate si stabilitate la locul fracturii.

DESTINATIA DE FOLOSINTA
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ este destinat pentru tratamentul fracturilor diafizare ale oaselor lungi.

INDICATII

MJ-FLEX THE METAIZEAU NAIL™ este indicat pentru tratarea:

- fracturilor membrelor superioare i claviculei la toti pacientii, cu exceptia nou ndscutilor si sugarilor;

- fracturilor membrelor inferioare la pacientii pediatrici, cu exceptia nou nascutilor si sugarilor, in care flexibilitatea implantului este extrem de importantd pentru a nu afecta placa epifizard;
- fracturilor membrelor inferioare la adultii cu conformatie micd la care canalul medular este ingust.

NOTE PRIVIND UTILIZAREA
Produsul este destinat exclusiv utilizdrii profesionale. Chirurgii care supervizeazd utilizarea produsului trebuie sd detind cunostintd complete despre procedurile de fixare ortopedicd i trebuie sd fie familiarizati cu
dispozitivele, instrumentele si procedura chirurgical, inclusiv aplicarea si indepartarea. Indruméri detaliate privind tehnicile chirurgicale sunt disponibile la cerere; contactati Orthofix sau distribuitorul dvs. local.

CONTRAINDICATII
Utilizarea implantului MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ este contraindicatd la pacientii cu:
- afectiuni medicale generale ce nu permit interventiile chirurgicale;
- infectie activd sau infectii latente suspectate in zona fracturii;
sensibilitate la corpurile strdine (in cazurile in care se suspecteazd o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize nainte de introducerea implantului);
afectiuni psihice sau fiziologice, care nu doresc sau nu sunt capabili sa urmeze instructiunile privind ingrijirea postoperatorie;
- masd osoasd compromisd, care poate conduce la fixarea neadecvatd sau instabild a dispozitivului;
fracturi cu patologii nediagnosticate.

AVERTIZARI GENERALE

Procedurile preoperatorii, cunoasterea tehnicilor chirurgicale i selectarea si amplasarea adecvatd a implantului reprezintd aspecte importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre chirurg;

Nu combinati MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ cu componente ale altor sisteme;

Nu combinati doud cuie din metale diferite, deoarece acest lucru poate provoca o reactie electroliticd;

Nu introduceti niciodatd doud cuie in acelasi canal medular;

Cuiele nu trebuie sd fie reutilizate. Dacd orice implant a intrat in contact cu orice fluid corporal, trebuie considerat folosit. Slabirea, indoirea, fisurarea sau ruperea implanturilor poate provoca pierderea stabilizarii;
Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de elementele posterioare (pedicule) a coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare;

Tn cazul pacientilor copii si adolescenti al caror schelet este in crestere, se recomanda evitarea traversarii placilor epifizare deschise pentru a reduce probabilitatea de tulburdri de crestere ulterioare.

PRECAUTII GENERALE

1. Asiqurati-vd cd toate componentele necesare pentru interventie sunt disponibile in sala de operatii;

2. Examinati cu atentie toate componentele fnainte de utilizare. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) si performanta produsului sunt asiqurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat;

3. Nu folositi dacd ambalajul este compromis sau se considerd cd o componentd este deficitard, deterioratd sau suspectd;

4. Sunt necesare manipularea si depozitarea atentd a produsului. Zgarierea sau deteriorarea componentei poate reduce semnificativ rezistenta de duratd si rezistenta la uzurd a produselor;

5. Serecomandd sd verificati potrivirea si functionarea ansamblului de cuie si instrumente anterior implantdrii;

6. In mod ideal, trebuie utilizate doud cuie. Cand canalul medular este foarte ingust, (de exemplu, pentru fracturi claviculare, ale metacarpienelor, ale falangelor si metatarsienelor), poate fi utilizat doar
un singur cui pentru umplerea canalului ct mai mult posibil;

7. Inmod ideal, cele doud cuie trebuie s3 aibd acelasi diametru astfel incat fortele opuse sa fie egale, limitand deformarile iatrogene in valqusul sau in varus;

8. Diametrul cuiului selectat nu trebuie s3 depaseasca 50% din latimea istmului. In cazulin care se utilizeazi doud cuie cu diametre diferite, suma celor doud diametre nu trebuie s3 depaseasca latimea istmului;

9. Partea pland a cuiului indoit trebuie sd se afle pe partea concavd a curbei;
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10. Evitati crearea unor indoituri in unghi prea ascutit. Forma cuiului indoit trebuie sd fie cea a unui arc fard nicio muchie;

11.Tn cazul in care cuiul este indoit mai mult decat s-a planificat, evitati indoirea acestuia in sens invers, insa aveti in vedere indoirea unui nou cui;

12. Cand deschideti cortexul, introduceti acul cu presiune moderatd. Varful acului trebuie sd fie monitorizat pentru a evita introducerea acestuia pe lungimi mai mari decat cele intentionate. Acest lucru este
esential cand acul este indreptat spre locuri potential critice (precum regiunea arterei femurale);

13. Pentru controlul optim al cuiului, asigurati-vd cd o falcd a dornului este pozitionatd exact deasupra partii plane a cuiului;

14. In timpul introducerii, verificati progresia cuiului sub fluoroscopie pentru a asiqura faptul ca vérful avanseaza fard niciun impediment. Dacd implantul nu avanseaza, chirurgul nu trebuie niciodatd sa insiste
cu haterea cu ciocanul ci trebuie sd reevalueze situatia si sd ia fn calcul urmdtoarele optiuni:
- asiqurarea faptului cd varful cuiului are orientarea adecvatd;
- mdrirea unghiului de contur din apropierea varfului cuiului;
- baterea usoard cu ciocanul a cuiului;
- Inlocuirea cuiului cu un cui cu urmdtorul diametru mai mic;

15. Baterea viguroasa cu ciocanul nu ar trebui s fie niciodatd necesard. Cuiul trebuie sa avanseze dupd fiecare bitaie. In cazulin care cuiul nu avanseaza in mod adecvat, chirurgul nu trebuie sa insiste cu baterea cu ciocanul;

16. Nu rdsuciti varful celui de-al doilea cui cu mai mult de 180° pentru a evita urcarea in spirald a celui de-al doilea cui in jurul primului cui (efect de tirbuson”);

17. Sub fluoroscopie, verificati pozitia finald a varfului cuiului pentru a preveni deteriorarea accidentald a pldcii epifizare. Se recomandd sd oprifi introducerea acului cu cel putin 1cm fnainte de placa epifizard
pentru a asigura spatiul necesar adecvat pentru impactarea finala optionald a cuiului;

18. Tnainte de taierea cuiului, eliberati tractiunea si confirmati rotirea si alinierea osului sub observare fluoroscopica in doud planuri pentru a evita alinierea incorect;

19. Pozitionarea inadecvatd a tijei si suruburilor poate duce la sldbirea, indoirea, fisurarea sau fracturarea dispozitivului sau osului sau a ambelor;

20. Repozitionarea repetatd de mai multe ori a cuiului poate conduce la 0 ancorare neadecvatd a varfului acului;

21. Selectati dispozitivele de tdiat adecvate si orificiul dispozitivului de tdiat in functie de diametrul selectat al cuiului;

22. Selectati impactorul adecvat in functie de diametrul selectat al cuiului;

23. Dacd se dezvoltd lent calusul 0sos sau nu se dezvoltd deloc, este posibil ca implantul sd se rupd in cele din urma din cauza uzurii metalului:
pentru a evita acest lucru, pot fi necesare mdsuri suplimentare, inclusiv inlocuirea implantului;

24. Atunci cand este cazul, implanturile trebuie indepdrtate la incheierea tratamentului.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Infectii timpurii sau tarzii, atat profunde, cat si superficiale.

2. Neconsolidarea, consolidarea intarziatd sau consolidarea in pozitie necorespunzatoare, alinierea necorespunzatoare, formarea de tesut fibros fn exces.
3. Rigiditate, pierdere a razei de miscare, schiopdtare, discrepantd de lungime a picioarelor.

4. Riscurile intrinseci asociate anesteziei si interventiilor chirurgicale, inclusiv, dar férd a se limita la:

- Iritatia si/sau inflamatia tesuturilor moi;

- Leziuni ale nervilor;

« Dureri, osificare heterotopicd la locul de realizare a interventiei chirurgicale;

« Tulburdri vasculare precum cresterea presiunii in cavitatea anatomicd, evenimente tromboembolice;
- Leziuni ale pldcii epifizare cu tulburdri de crestere ulterioare.

Complicatii asociate cu sensibilitatea la metale.

Migrarea/deplasarea obiectelor metalice cu sau fdrd perforatie a pielii sau articulatiilor.

Pierderea reducerii ortopedice.

Aparitia unei noi fracturi.

IMPORTANT

Nu se obtin rezultate bune in toate cazurile chirurgicale. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii dispozitivului, care sa necesite
0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare internd.

Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante fn utilizarea cu succes a dispozitivelor
de cdtre chirurg.

Selectia adecvatd a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta fn mare mésurd rezultatele. Este important sd monitorizati
pacientii si sd alegeti terapia optimad in functie de cerintele si/sau limitdrile privind activitatea fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatii sau este predispus
[a orice contraindicatii, NU UTILIZATI cuiul ORTHOFIX MJ Flex.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Cuiul ORTHOFIX MJ Flex nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii cu mediul RM.

Nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in mediul RM. Siguranta cuiului ORTHOFIX MJ Flex in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd
acest dispozitiv poate duce la vdtdmarea pacientului.

Produse STERILE & NESTERILE
Orthofix oferd anumite dispozitive STERILE fn timp ce altele sunt furnizate NESTERILE. Examinatj eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele sau kiturile furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare. Continutul pachetului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Nesteril

(u exceptia cazului in care sunt notate altfel, componentele de fixare externa Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate componentele NESTERILE sé fie curatate si sterilizate adecvat
urmand procedurile recomandate de curdtare si sterilizare. Integritatea si performanta produsului sunt asiqurate numai dacd ambalajul este intact.
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I 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 unitétii de asistentd medicald sa
se asiqure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare dlinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

« Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtii cu
specificatjile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizari si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie s respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate n fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- (ontactul cu soluiile saline trebuie redus la minimum.

- Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murdarirea care se acumuleazd in adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau bureti de sarma.

Limitari ale reprocesarii

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.

+ Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

- Produsele etichetate ca fiind de unicd folosinta NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile ct mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdfate in maximum
30 de minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea sitransportul 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 procedura poate fi omisa in cazul curdtarii i dezinfectdrii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curdtarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indeparteaza toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burei de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0 (latiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Indepértati articolul din apa folosit pentru clatire si scurgeti.

2. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie s inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murdariei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate i la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siguranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de producatorul agentului
de curdtare in 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 tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdfare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.
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Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.
2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3.
4
5

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomandd sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.
. Frecati temeinic dispozitivul In solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murdarie vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.
(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomandd utilizarea unei soluii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Cldtiti componentele In apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11. Clétiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringa pentru a facilita acest pas.
12. Indepartat articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murdarie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

2

Asigurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine 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 grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

Tndepartati articolele din solutie si scurgeti.

Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta 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 clatire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.
11. Inspectati vizual si repetati curdfarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

L1~ W o

Ffectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. Ganule

b. Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d. Componente filetate

e. Suprafete aspre

. Folositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intrefinere si testarilor.

. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

. Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cit si toate serviciile sunt functionale.

. Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform instructiunilor

specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate fntr-un singur recipient.

. Conectati canulele la porturile de clétire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului

injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spalat automate, asa cum recomanda producdtorul masinii de spalat.

. bvitati ca dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.
. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald i astfel incat orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.
. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:

a. Precurdtare timp de 4 minute;

b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd
deionizatd timp de 10 minute la 55°C;

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;

Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la A0=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea par{ii interne.

(aracterul adecvat al altor soluii, concentratji, durate si temperaturi trebuie sd se verifice i sd se valideze de cditre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

e =

10. Alegeti i porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spalat.

11. Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i toti parametrii au fost atinsi.

12. Purtand echipament de protectie, descarcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgefi 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, repetai procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Starile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numadrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizdri, precum i manipularea intre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul viefii utile

a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmatoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

«Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apa oxigenatd cu concentratia
de 3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate 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 numarului de lot, impiedicand astfel identificarea i trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

«Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

« Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorecta.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decdt atdt, este important sa se respecte procedura de curdtare sugerata de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN 150 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena obtinuta prin filare directd si polipropilend suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pana la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizatd o folie
de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b. Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producétorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd 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 fn cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru 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:

Tip de sterilizator cu abur

Gravitatie

Pre-vidare

Pre-vidare

Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3minute 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 doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile
alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
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 stl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn 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.
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INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE
Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.
Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
+ Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym
concentratie 2%
« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil*,,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,&®" semnalat pe eticheta produsului. Dupa indepartarea de la nivelul pacientului, dispozitivul implantabil*
trebuie eliminat.

Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor siimplicand riscuri de sandtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zle este, de asemenea,
considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL

Dispozitivul neimplantabil,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,®"” semnalat pe eticheta sau este indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i implicand riscuri de sanatate pentru pacienti.

ATENTIE
Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vénzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de ctre sau la comanda unui medic.

Persoana de contact producator
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate impreuna cu implanturile, componentele i accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuata cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producator in manualul de tehnici chirurgicale adecvat.
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Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomandd a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzdtoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol

Descriere

(] | AN

Consultati Instructiunile de utilizare

ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatji

[REF| | |LOT]

importante de avertizare
@ De unicd folosintd. A nu se reutiliza
STERILE| R STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL
Numar de catalog (od lot

=

Data expirdrii (an-lund-zi)

€ (€.

Marcare CEin conformitate cu Directivele/Regulamentele Europene aplicabile

M|

Data fabricatiei

Fabricatie

®

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx Only

ATENTIE: Legislatia federald (SUA) limiteazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cdtre medic sau la comanda acestuia.
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The New Metaizeau Nail” c E 0123

Kullanim Talimatlari degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en gtincel versiyonu daima ¢evrimici olarak bulunmaktadir.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun

Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapgigina bakin

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™

aml © orTHOFIX

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

ACIKLAMA
MJ Flex intramediller implant sistemi &zellikle Elastic Stable Intramedullary Nailing (Elastik Statik Intramediiler Civileme) kink fiksasyon icin tasarlanmistir. ESIN, kink bélgesine elastiklik ve statik olusturmak
icin dengeli civileme saglamay! esas edinir.

KULLANIM AMACI
MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™ uzun kemiklerdeki diyafizyal kiriklarin tedavisi amaglanarak dretilmistir.

ENDiKASYONLARI

MJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ ile asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmak tizere Gretilmistir:

- Cocuklar ve yeni dodanlar hari tim hastalarda st ekstremiteler ve kdpriiciik kemigi kiriklar;

- Yeni doganlar ve ¢ocuklart haricinde Pediyatrik hastalarda implant esnekliginin biiyiime kikirdagini etkilemedigi alt ekstremite kinklar;
- Mediiller kanalinin dar oldugu alt ekstremite kinklan.

KULLANIM NOTLARI
Uriin yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmustir. Uriinin kullanimini denetleyen cerrahlar, ortopedik fiksasyon prosedilrlerini tam olarak bilmeli ve tiriintin uygulanmasi ve gikanimasi da dahil olmak izere
cihazlar, aletler ve cerrahi prosedtir hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Talep tizerine aynintili operatif teknik rehberi temin edilir; liitfen Orthofix veya yerel distribiitériiniizle iletisime geciniz.

KONTRENDIKASYONLAR

MJ-FLEX THE NEW METAIZEAU NAIL™n su hastalarda kullanimi kontrendikedir:

- cerrahi icin uygun olmayan genel tibbi kogullar

- kink bélgesinde aktif veya stipheli gizli enfeksiyonlar

- yabanc madde hassasiyeti (materyal hassasiyetinden stiphelenilen durumlarda implanti yerlestirilmeden &nce test yapimalidir)

- postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip
- hasarl kemik stoku, aygitin yetersiz veya stabil olmayan sabitlemeye neden olur;

- tanisi yapiimamis patolojik kinklar.

GENEL UYARILAR

1. Preoperatif prosediirler, cerrahi teknik bilgisi ve implantin uygun sekilde secilip yerlestirilmesi, cerrahin cihazi basariyla kullanmasl icin Gnemli faktorlerdir;

2. MIJ-FLEXTHE NEW METAIZEAU NAIL™ tiriindindi diger sistemlerin bilesenleri ile birlikte kullanmayn;

3. Elektrolitik bir reaksiyona neden olabilecedinden civileri benzemez metallerle birlikte kullanmayin;

4. Asla ayni mediiller kanala ikiden fazla civi yerlestirmeyin;

5. Civiler yeniden kullanmamalidir. Implant herhangi bir viicut sivisi ile temas ederse kullanilmi olarak diisiiniilmelidir. Implantlarin gevsemesi, catlamasi veya kinlmasi stabilizasyon kaybina neden olabilir
6. Bu dhaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikilller) vida takilmas veya fiksasyon icin onaylanmamistr.

7. Iskelet sistemi olgunlagmamis hastalarda, bilyiime kikirdaginin ¢apraz agiimasindan sakinmak olasi biiyime sorunlar olasiigini azaltr.

GENEL ONLEMLER

1. Operasyon icin gereken tiim parcalanin ameliyathanede mevcut oldugundan emin olun;

2. Kullanimdan dnce biitiin bilesenleri dikkatle inceleyin. Uriin biittinliig, sterilite (steril iiriinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar girmemis olmasi halinde garanti edilir;

3. Ambalajin bozulmusg olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar gormis veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda cihazi kullanmayin.

4. Uriin dikkatle kullaniimal ve saklanmalidir. Bilesenin gizilmesi veya hasar gérmesi, iirtinlerin dayanimini ve yorgunluk direncini biiyik dlgiide azaltabilir

5. Implantin uygulanmasindan dnce civiler ve alet diizeneklerinin baglantisini ve islevselligini kontrol edin.

6. Tercihen iki civi kullanilmalidir. Mediiller kanal dar oldugunda (6r. klavikiiler, metakarpal, falanjiyal ve metatarsal kinklar) kanalr oldugunca doldurmak icin yalnizca bir ivi kullanilabilir;

7. Tercihen iki civi de ayni capa sahip olmalidir; bdylece karsit kuvvetler esitlenir; iyatrojenik kemik carpikligi veya varus deformasyonu sinirlanir;

8. Secilen civinin capi, kanalin genisliginin %50'sinden fazla olmamalidir. Farkli caplarda iki ¢ivinin kullaniimasi durumunda iki givinin caplan toplami kanalin genisliginden daha fazla olmamalidir;
9. Biikiilmds civinin diiz tarafi, egrinin acikligi yukar bakan tarafinda olmalidir;
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10. Keskin biikiimler olusturmaktan kaginin. Civi, kdsesi olmadan yay seklinde biikiilmelidir;

11. Givi planlandigindan fazla bilkilliirse, diizeltmeye calismak yerine yeni bir ¢ivi bilkmeyi tercih edin;

12. Korteks acilirken bizi 6lciili bir baski ile yerlestirin. Bizin ucu yanlislikla istenilenden daha ileriye girmesini onlemek amaciyla izlenmelidir. Bu, 6zellikle bizin ucu kritik bolgelere (uyluk atardamari vb.) dogru
ise elzemdir;

13. Civinin en iyi sekilde kontrol edilebilmesi icin torna mengenesi tam olarak ¢ivinin diiz kisminin tizerine konumlandirimalidir;

14. Yerlestirme sirasinda civinin ucunun sorunsuz bir sekilde ilerledidinden emin olmak igin sireci fluoroskopi altinda izleyin. Implantin diizgiin sekilde ilerlememesi durumunda cerrah yerlestirmede israr
etmemeli, durumu gozden gecirilmeli ve asagidaki secenekleri gozden gecirmelidir:
- (ivinin ucunun dogru yonde oldugundan emin olun;
- ¢ivinin yanindaki kontur agisini arttnn;
- civiyi nazikge cekicleme;
- iviyi bir sonraki kiiciik cap ile dedistirin;

15. Cekicle sert darbeler hichir zaman gerekli uygulanmamalidir. Civi en ince ayrintisina kadar dstiniilerek ilerletilmelidir. Civi diizgtin bir sekilde ilerlemez ise cerrah asla cekiglemede Israrci olmamalidir;

16. Ikindi ¢ivinin birini civi etrafina sarmalanmasinin niine gegmek icin ikinci civinin ucunu 180°den fazla evirmediginizden emin olun (“burqu etkisi”);

17. Bilyiime kikirdagina herhangi bir hasar vermemek icin floroskopi altinda civinin ucunun son konumundan emin olun. Civinin olasi son impaksiyonu icin bilyiime kikirdagindan en az Tem 6nce givinin
ilerlemesini durdurun;

18. Herhangi bir hizalama sorunu yasamamak icin iviyi kesmeden once traksiyonu birakin ve kemik rotasyonu ve kemik hizasini floroskopi altinda iki diizlemde onaylayin;

19. Civilerin hatal konumlandinimas cihazin, kemigin veya her ikisinin gevsemesine, catlamasina veya kinlmasina neden olabilir;

20. Civinin coklu yeniden konumlandirimasi ¢ivi ucunun kétii baglanmasina neden olabilir;

21. Secilen civinin capina gdre dodru keskiyi ve keski delidini segtiginizden emin olun;

22. Segilen civinin ¢apina gdre dogru darbe vericiyi sectiginizden emin olun;

23. Kallus gelismesinin cok yavas olmas veya gelismemesi durumunda, zaman icerisinde metal yorulmasi nedeniyle implant kinlabilir:
bunu 6nlemek icin kallus olusumunu destekleyen implant dinamizasyonu veya implantin degistirilmesi gibi ilave onlemler gerekebilir.

24. Uyqun goriildiiginde, tedavinin sonunda implantlar gikanimalidir.

OLASI ADVERS ETKILER
1. Erken veya geg dénemde, derin ve yiizeysel enfeksiyon.
2. Kaynamanin gecikmesi, kaynamama, yanlis kaynama, k6tii hizalama, fibréz doku yanitinda artis
3. Sertlik, hareket kaybi, topallama, bacak uzunlugu esitsizlig.
4. Anestezi ve cerrahiye iliskin 6zgiin riskler asadidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli degildir:
Yumusak doku iritasyonu ve/veya inflammasyon;
Sinir hasart;
cerrahi alanda agn, heterotopik ossifikasyon;
kompartman sendromu, tromboembolik olaylar gibi damar hastaliklarr;
Biiyime kikirdaginda hasar ve bunun sonucunda bilyiimede bozulma.
Metal hassasiyeti ile baglantili komplikasyonlar.
Deri veya eklem perforasyonu olarak ya da olmaksizin donanim tagimasi/displasman.
Rediiksiyon kaybl.
Kirik tekrarlamas|

ONEMLI

Her cerrahi olquda basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin gikarilmasl ya da dedistirilmesi
icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun secim ve yerlestirilmesi iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve postoperatif prosedirler cerrahin cihazlarin basarili uygulamasl i¢in g6z 6niinde bulundurulmasi
gereken dnemli etmenlerdir.

Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlara uyma ve verilen tedavi rejimine uyma yetenedi sonuglart biiyiik olgiide etkileyecektir. Hastalar tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya
kisitlamalari goz 6niinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi Gnem arz etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon goriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmas halinde,
ORTHOFIX MJ Flex Nail KULLANMAYIN.

MRI GUVENLIK BILGILERI

ORTHOFIX MJ Flex Nail, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti agisindan test edilmemistir. ORTHOFIX MJ Flex Nailin MR ortamindaki gtivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasl,
hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

STERIL ve STERIL OLMAYAN Uriin
Orthofix, belirli cihazlar STERIL sekilde, bazi cihazlan ise STERIL OLMAYAN sekilde temin etmektedir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek iin iiriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler ilgili sekilde etiketlenir. Paketin icerigi ambalaj agimamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gérmils ise kullanmayin.

Steril Olmayan

Aksi belirtilmedidi siirece, Orthofix eksternal fiksasyon elemanlan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosedirlerine uyularak diizgiin
sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder. Uriin biitiinliigi ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis olmasi halinde garanti edilir.
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iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
"YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik degisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinliigini 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 gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, sadlik kurulusunun prosediiriine gore gtivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlart kullanilmas dnerilir. Yiksek pH dederli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanimalidr.
Flortir, klorir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltsyonlartyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Mentegeli, [imenli veya birlesik yiizeylere sahip karmagik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan 6nce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ozel
bir dzen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofixin web sitesinde Giriine &zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye iirlin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.
Metal fircalar veya celik ytinti KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar Gzerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gére belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan riinler, yeniden islenseler dahi Klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa siire iginde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi igin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini drtiin. Bttin kullaniimig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike taslyan materyallerin kullanimi iin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullaniimasl,
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 icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagida agiklanmistir) yapiimasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Sadlik kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadiindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullanimasini nerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldirin.

5. Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gdriiniir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin,
yumusak kil naylon bir firca kullanarak dndirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlan bir singa kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik ytini kullanmayin.

7. Cihazi temizleme soliisyonundan ¢ikanin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Liimen veya kanilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

12. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi balatilmalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilgili saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, zellikle de triiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi tireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
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Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortindir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.

5. (ihazi temizlik soliisyonu ierisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalaym. Limenlerdeki, pilriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilart gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak ddndtirme hareketi uygulayin.

. Kaniilasyonlan, siringa kullanarak temizlik soliisyonuyla en az {i¢ kere durulaym. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayin.

. (ihaz temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindiriimis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan
siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soltisyonu kullaniimasini Gnerir. Orthofix, giic = 300Weff degerinde 35 kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanimasini 6nerir. Diger
soltisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soltisyonunun biltiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11. Kaniilasyonlar, piriizlii veya zor yiizeyleri, saflastinlmig steril su ile en az (i kere durulaymn. Kandiller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylagtrimasi icin bir sinnga kullanin.

12. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bogaltin.

13. Temizlik adimlar tamamlandiktan sonra cihaz izerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlar yukanda aciklandiji gibi tekrarlanmalidir.

14. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.
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Manuel dezenfeksiyon

. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere bitiin yiizeylere ulasmasini sagladiginizdan emin olun.
. Kaniilasyonlan, piriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soltisyonu ile en az {ic kere durulayin. Kaniilasyonlari durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir siringa kullanin.
. Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

. Kaniilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ti kere durulaym.

. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

9. Durulama prosediiriini yukanda agiklandigi gibi tekrarlaymn.

10. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.
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Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle on temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kaniilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e. Plriizlii yiizeyler
. Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883’ uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
. Yikayici-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
. Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektore yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce triinler parcalarina
aynimalidir. Miimkiin oldugunca sokiilmii cihazin tim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidir.
6. Kaniilasyonlan, yikayic-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kandilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektor mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik ykama makinesinin tasiyicilaring, yikama makinesinin Greticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asag dogru edin.
9. Onayl termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
a. 4 dakika on temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan stirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soltisyonu kullanilmasini onerir;
Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla nétralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullaniimasini dnerir;
. Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;
A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon iin kullanilan su saflastinimig olmalidr.
110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kanilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak igin bir enjektdr kullanilmalidi.
D\gerso\usyon konsantrasyon, slre ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.
10. Yikama makinesi {reticisinin onerilerine gdre bir dongii secin ve baslatin.
11. Ddngii tamamlandiginda, tiim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, déngilydi tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bogaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidi gibi tekrarlayin.
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BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi
Birden fazla kullanim i¢in etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanna asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.
Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayizleri de kapsar.
Asagidaki ariza modlart rintin kullanim 6mriiniin sona ermesinden, yanli kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.
Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim mrii, her kullanimin yntemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek ok
faktdre baglidr. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasl, tibbi cihaz icin kullanim 8mriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim
omrii sonu tanimlanmig, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir
Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix Griinleri iin gecerlidir:
« Tim aletler ve Uriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gdrsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gorilemeyen blgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadiq tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlanini tekrarlayin ya da cihazi elden cikarin.
Tim aletler ve diriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden 6nce islevselligi
test edilmelidir. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Urtiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin asin solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Sterilizasyondan dnce, mentese ve hareketli parcalar dreticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasotik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinimis beyaz bir yag kullanimasini dnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini Gnerir.
Bazi {iriin kodlart icin 6zl talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tiriin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan nerilen temizlik prosediiriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini énlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

a. Buharla sterilizasyona ve cihazlari veya tepsileri mekanik hasara kars korumaya uygun sekilde, EN150 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmig polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis {i¢ katmanlr dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirhia kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABDde FDA onayl:
sterilizasyon sargist kullanimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk Avrupada zorunludur. EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargist da kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, IS0 11607-2 uyaninca dogrulanmig
bir prosese gdre steril bariyer sistemi olugturun.

b. Sert sterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplart gibi). Avrupa'a, EN 868-8% uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agirt yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirligr 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmasl, kuru i1 ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhigi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist iste koymayn. Asadidaki tabloya gdre fraksiyonlu n vakum dngiisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yénergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siiresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n vakum dongiisii kullanimasini nerir. Yer cekimi dng(isti yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi énerilir.

Yer cekimi donguisti sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistr.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicaklidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimi iin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi igin gok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina giktigi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.
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TEMIZLiK MADDESIYLE iLGILi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut dier temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
9%0,5 konsantrasyon

“TEK KULLANIMLIK” CiHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar* tirtin etiketinde bildirilen“®" semboliiyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan gikartildiktan sonra atiimalidir
Implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskler tasir.

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihaz
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan biltiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iIMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK" implante edilemeyen cihaz, iriin etiketinde bulunan “®" sembollyle veya irtinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante edilemeyen
cihazlanin tekrar kullaniminda ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

DIKKAT
Federal Kanunlara (ABD) gdre, bu cihaz yalnizca bir hekime veya hekimin siparisi izerine satilabilir.

Uretici firma iletisim bilgileri
Liitfen daha ayrintricin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon Grtinleri ilgili Orthofix implantlari, bilesenleri ve aksesuarlari ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasl spesifik Orthofix cihazlart ile, retici tarafindan Operasyon
Teknidi Kilavuzunda dnerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.
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Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon drtinleri ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri ve aksesuarlariile birlikte kullaniimalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlari ile, tretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.
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