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See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The Gotfried PC.CP consist of a one size only plate. The plate head has two oblique holes to accommodate the femoral neck screws available in different lengths. The plate shaft has three holes for the shaft screws available in
different lengths. The Gotfried PC.C.P is intended as a means of bone stabilization in the management of trochanteric femoral fractures. Application and removal of the Gotfried PC.C.P can be performed with Orthofix general
orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
The Gotfried PC.C.P is intended to treat stable and unstable intertrochanteric, pertrochanteric, and base of neck hip fractures.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Gotfried PC.C.P if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Suspected or documented metal sensitivity reactions

2. Active or suspected latent infections in or near the fixation site

3. Acute medical conditions including: impaired blood supply, pulmonary insufficiency (i.e. ARDS, fat embolism)

4. Fixation of intra-capsular fractures of the femoral neck, or fractures extending into the subtrochanteric region.

as it could result in a treatment failure in the intended population.

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

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

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

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel, AISI 316L conforming to ASTM F138 and 150-5832. The instruments'parts coming in contact with the patient are made from stainless steel, conforming to ASTM
F899, aluminum alloy, conforming to EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

WARNINGS

1. The Gotfried PC.C.P should not be used if the fracture is open or if the overlying skin is damaged as there is a risk of infection. In these cases, external fixation is preferable.
2. Any fixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

3. The Gotfried PC.C.P is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

PRECAUTIONS
1. Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important. Surgical theatre staff should avoid any notching or scratching of the implants, as these factors may produce internal stresses
which may become a focus for possible implant breakage.

2. The Gotfried PC.C.P should only be used if there is a proper fracture table available, so that the fracture can be held in a stable reduced position. Fracture distraction for any time should be avoided during
the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union.

. Itis very important that the full set of instruments and full range of femoral neck screws are available.

. Forasuccessful result after insertion of a PC.C.P, the patient should be mobilised immediately, weightbearing as much as can be tolerated. Full weightbearing is encouraged from the beginning.

. Additional instrumentation may be required for application and removal such as soft tissue retractors, etc.

. During and after insertion of the implants, ensure their correct positioning under image intensification.
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All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the Gotfried PC.C.P when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices, if not specifically indicated in the
Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Loosening, bending, breakage or migration of the device

Non-union, delayed union or malunion (including new deformities like coxa vara, medialization, and varus anqulation)
Bone fracture during or after treatment

Heterotopic ossifications

Deep infection

Wound healing complications

Tissue necrosis

. Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body

0. Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The Gotfried PC.C.P has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Orthofix Gotfried PC.C.P in the MR
environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

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

To achieve bone union.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

The expected lifetime of Gotfried PC.C.Pis 12 months.

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

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

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

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

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

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
fo ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.



« (ontact with saline solutions should be minimized.

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

« DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

« End oflife is normally determined by wear and damage due to use.

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Cover contaminated instruments during transportation to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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.

11. 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.

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

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

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



12.
13.
14.

Remove item from rinse water and drain.
If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.
Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

o

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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 regularly subjected to maintenance and testing.

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

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

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

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

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

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

Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:

3. 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 °Coor 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 manufacturers technical datasheet.
Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

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

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

If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.

Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- oa N

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or
components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use orimproper 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:

All'instruments 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.

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

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

Products that show excessive 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 manufacturers instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.



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

PACKAGING

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

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

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

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum expostre 132°C(I0°F) 132°C(I0°F) 134°C(273°F) 134°C(73°F)
Temperature
Minimum exposure Time 15 minutes 4minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

Orthofix recommends always using a pre-vacuum cycle for steam sterilization. The Gravity cycle was validated 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%

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

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



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

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

MANUFACTURER CONTACT

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

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

Symbol

Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important cautionary information

Single Use. Do not re-use.

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

Sterile. Sterilized using irradiation.

Non-sterile

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

C€ (€0123

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

] |

Date of manufacture

Manufacturer

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

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The Gotfried PC.C.P consist of a one size only plate. The plate head has two oblique holes to accommodate the femoral neck screws available in different lengths. The plate shaft has three holes for the shaft
screws available in different lengths. The Gotfried PC.C.P is intended as a means of bone stabilization in the management of trochanteric femoral fractures. Application and removal of the Gotfried PC.C.P can be
performed with Orthofix general orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
Screw/Plate systems intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The Gotfried PC.C.P is designed specifically for the fixation of acute trochanteric fractures of the proximal femur.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Gotfried PC.C.P if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Suspected or documented metal sensitivity reactions

2. Active or suspected latent infections in or near the fixation site

3. Acute medical conditions including: impaired blood supply, pulmonary insufficiency (i.e. ARDS, fat embolism)

4. Fixation of intra-capsular fractures of the femoral neck, or fractures extending into the subtrochanteric region.

as it could result in a treatment failure in the intended population.

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

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

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

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

MATERIAL
The implants are made from implant grade stainless steel, AISI 316L conforming to ASTM F138 and 150-5832. The instruments'parts coming in contact with the patient are made from stainless steel, conforming
to ASTM F899, aluminum alloy, conforming to EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

WARNINGS

1. The Gotfried PC.C.P should not be used if the fracture is open or if the overlying skin is damaged as there is a risk of infection. In these cases, external fixation is preferable.
2. Anyfixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

3. The Gotfried PC.C.P is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.



PRECAUTIONS

1. Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important. Surgical theatre staff should avoid any notching or scratching of the implants, as these factors may produce internal stresses
which may become a focus for possible implant breakage.

2. The Gotfried PC.C.P should only be used if there is a proper fracture table available, so that the fracture can be held in a stable reduced position. Fracture distraction for any time should be avoided during

the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union.

[tis very important that the full set of instruments and full range of femoral neck screws are available.

For a successful result after insertion of a PC.C.P, the patient should be mobilised immediately, weightbearing as much as can be tolerated. Full weightbearing is encouraged from the beginning.

Additional instrumentation may be required for application and removal such as soft tissue retractors, etc.

During and after insertion of the implants, ensure their correct positioning under image intensification.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not quarantee the safety and effectiveness of the Gotfried PC.C.P when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices, if not specifically indicated in the
Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Loosening, bending, breakage or migration of the device

Non-union, delayed union or malunion (including new deformities like coxa vara, medialization, and varus angulation)
Bone fracture during or after treatment

Heterotopic ossifications

Deep infection

Wound healing complications

Tissue necrosis

Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body

Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

o

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

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The Gotfried PC.C.P has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Orthofix Gotfried PC.CP in the MR
environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

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

To achieve bone union.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

The expected lifetime of Gotfried PC.C.Pis 12 months.

LINKTO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

To receive a copy of the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), please contact clinicalaffairs@orthofix.it.

This is the SSCP location after the launch of European Database on Medical Devices/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN1275, 805050436StinScrw2bN 12K

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

Implantable Device*

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

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

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

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

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



CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

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. If a device
needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

« DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

POINT OF USE
Reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use.
DONOT use a fixating detergent or hot water because these can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Cover contaminated instruments during transportation to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to
patient, personnel and any area of the healthcare facility.

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

o

r~o

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 s 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.
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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.

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. Putsingle componentsin an ultrasonic device with degassed cleaning solution at 2% for 10 minutes. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing < 5 % anionic
surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends using an ultrasound frequency of 35kHz, power = 300 Weff, time 15 minutes. The use of other
solutions and parameters shall be validated by the user and the concentration shall be in compliance with the detergent manufacturers 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. If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.

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

Manual disinfection

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

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

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

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

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

10.  Carefully hand-dry using 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 1S0 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
Arrange medical devices to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 minutes;
(leaning 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°G;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;
Final rinsing with deionized water for 3 minutes;
Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Cor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- oa o
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING
The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or
components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-usable medical
devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before
use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date. The following
general instructions apply to all Orthofix products:

Al instruments 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.

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

Al instruments 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 manufacturers instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil.

Orthofix recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

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

PACKAGING

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

3. 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 IS0 11607-2.

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

Every 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 1SO 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

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

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO quidelines
Minimum exposure 132°C 270°F) 132°C270°P) 134°C(273°P) 134°C (273°F)
Temperature
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

Theinstructions provided above have been validated by Orthofix srl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device forits 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.
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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%

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

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

device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performances to his/her physician.

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

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

MANUFACTURER CONTACT

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

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

Symbol

Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important cautionary information

Single Use. Do not re-use.

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

STERILE|

Sterile. Sterilized using irradiation.

Non-sterile

Double sterile barrier system

=
E@@!@bﬂ

Unique Device Identifier

-
[o]
=

(atalogue number

Batch code

a

Use-by date (year-month-day)

(E (€0123

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

M |

Date of manufacture

Manufacturer

®

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

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System

IT
C € 0123
Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pitl recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online
Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili
Le presenti Istruzioni per 'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

GOTFRIED PC.C.P consiste in una placca fornita in un'unica dimensione. La testa della placca presenta due fori obliqui che ospitano le viti per collo femorale, disponibili in diverse lunghezze. La parte allungata
della placca & dotata di tre fori per ospitare le viti diafisarie, disponibili in diverse lunghezze. L'utilizzo della placca Gotfried PC.C.P & previsto come mezzo di stabilizzazione ossea nel trattamento di fratture femorali
trocanteriche. E possibile applicare e rimuovere Gotfried PC.C.P con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
Sistemi vite/placca destinati a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
GOTFRIED PC.C.P & specificamente progettato per la fissazione di fratture trocanteriche acute del femore prossimale.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE la placca Gotfried PC.C.P qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
1. Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato

2. Infezionilatenti o sospette all'interno o in prossimita del sito di applicazione del sistema

3. Condizioni mediche acute tra cui: apporto sanguigno alterato, insufficienza polmonare (ovvero sindrome da distress respiratorio acuto, embolia lipidica)

4. Fissazione di fratture intracapsulari del collo del femore o fratture che si estendono nella regione subtrocanterica

poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI PREVISTI
Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente | risultati. E importante sottoporre il paziente a un esame
accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o alle limitazioni fisici e/o mentali. La placca Gotfried PC.C.P & intesa per I'uso in pazienti adulti.

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

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

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

MATERIALE
Gli impianti sono realizzati in acciaio inossidabile AISI 316L per utilizzo chirurgico, conformemente alle normative ASTM F138 e 150-5832. Le parti dello strumentario a contatto con il paziente sono in acciaio
inossidabile conforme alla normativa ASTM F899, e in lega di alluminio conforme alle normative EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

AVVERTENZE

1. Non utilizzare la placca Gotfried PC.C.Pin caso difrattura aperta, se la pelle sovrastante & danneggiata o in presenza dirischio di infezione. In questi casi, & preferibile scegliere un sistema di fissazione esterna.
2. Qualsiasi dispositivo di fissazione pud rompersi se viene sottoposto al carico eccessivo provocato da pseudoartrosi o ritardo di consolidazione.

3. Laplacca Gotfried PC.C.P non & approvata per a fissazione o I'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONI
1. La corretta manipolazione della strumentazione e dell'impianto € estremamente importante. Il personale della sala operatoria deve evitare che gli impianti subiscano eventuali colpi o graffiature,
dal momento che cio potrebbe produrre punti di innesco di un'eventuale rottura dell'impianto.
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2. laplacca Gotfried PC.C.P deve essere utilizzata solo se € disponibile un tavolo ortopedico adeguato, in modo che la frattura possa essere tenuta in una posizione di riduzione stabile. La distrazione di una
frattura va evitata durante I'intervento e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione dal momento che cio pud provocare un ritardo di consolidazione.

3. Emolto importante che sia disponibile il set completo di strumenti e la gamma completa di viti per collo femorale.

4. Perottenere un risultato soddisfacente dopo I'inserimento di una placca PC.C.P il paziente deve essere mobilizzato immediatamente e deve applicare un carico tollerato. L'applicazione completa del carico
¢ incoraggiata fin dall'inizio.

5. Ulteriori strumenti possono essere necessari per I'applicazione e la rimozione, quali, ad esempio, retrattori di tessuti molli, ecc.

6. Durante e dopo I'inserimento dei dispositivi, verificarne il corretto posizionamento con I'ausilio dell'amplificatore di brillanza.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix non garantisce la
sicurezza e |'efficacia della placca Gotfried PC.C.P se utilizzata in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato nella tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo
Allentamento, piegatura, rottura o migrazione del dispositivo
Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione (comprese nuove deformita come coxa vara, medializzazione e angolazione in varo)
Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

Ossificazioni eterotopiche

Infezione profonda

Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

Necrosi dei tessuti

Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche a corpi estranei

Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

o

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza di Gotfried PC.C.P con I'ambiente RM. Inoltre, il sistema non & stato testato per quanto riguarda fenomeni di riscaldamento o movimenti indesiderati in ambienti RM.
La sicurezza della placca Gotfried PC.C.P di Orthofix in ambiente RM non & nota. L'esecuzione di un esame di risonanza magnetica su una persona che ha questo dispositivo medico pud provocare lesioni
0 il malfunzionamento del dispositivo.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
VANTAGGIO CLINICO PREVISTO

Ottenere la consolidazione ossea.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

La durata prevista di Gotfried PC.C.P & di 12 mesi.

COLLEGAMENTO AL RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA

Per ricevere una copia del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), contattare clinicalaffairs@orthofix.it.
Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici Eudamed, gli SCCP sono disponibili qui: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN1225, 805050436StinScrw2bN 125K

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

Dispositivo impiantabile*

Il dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo "@” riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere smaltito.
II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti. Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali
originali, compromettendo ['efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

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

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

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

CONTENIMENTO, TRASPORTO E SMALTIMENTO

Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E necessario maneggiare, raccogliere, trasportare e smaltire i dispositivi utilizzati con cura rigorosa per ridurre
al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.
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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 € tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni 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 ['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.

« Iltermine 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 riutilizzati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico.

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

Sequire  protocolli ospedalieri perla 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,
siraccomanda 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 |'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina, con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.

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

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

6. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole metalliche 0 lana di acciaio.

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Pulireisingoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.

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

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

12. 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 siincrosti.
II'processo di pulizia automatico € piti 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

2.
3.
4
5

10.
11.
12.
13.
14.

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

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

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

Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
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 I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente
una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda 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.

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

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.

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

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

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

Disinfezione manuale

o

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

Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido diidrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
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.
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.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 1SO 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 dilavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo dilavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pitl 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.

Collegare e 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.

Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché |a frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

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.

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 passagg:
a.  Pulizia preliminare per 4 minuti;

b.  Effettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi
anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 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 o 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.

f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.

L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.

Al'termine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.

Al'termine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre |'equipaggiamento di protezione.

Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.

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 o N o oo

o a2
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee quida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati come riutilizzabili. Tutti i controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri strumenti

0 componenti. Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria. Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i

dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e

un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito

e verificato, dotato di data di scadenza specifica. Le sequenti istruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

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

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

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

« Iprodotti 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 I'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 sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere 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 la 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 puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE
Sirtaccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto
non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

Utilizzare uno sterilizatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non
impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore a vapore A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
Note Non per I'uso nell'Unione europea - Non per I'uso negli Stati Uniti Linee quida dell'OMS
ESpﬁgﬁggfﬂgm 132°C270°F) 132°C(270°F) 134 C(273°R) 134 CQ73°R)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita & stato approvato sono per gli involucri, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano
disponibili alternative. 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. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando 'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consequa il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adequatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne |'efficacia e le
potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.

18



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%

« Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean

concentrazione 0.5%

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

INCIDENTI GRAVI

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

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

CONTATTO PRODUTTORE

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

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

Descrizione

Dispositivo medico

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

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

Monouso. Gettare dopo I'uso.

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

Sterile. Sterilizzato tramite iradiazione.

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

|dentificativo unico del dispositivo

(odice

Codice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

(E c€0123

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

] |

Data di fabbricazione

Produttore

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

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
FR
C € 0123
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est disponible en ligne
Informations importantes - a lire avant toute utilisation
Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables
Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

GOTFRIED PC.C.P consiste en une plaque de taille unique. La téte de la plaque comporte deux trous obliques pour accueillir les vis pour le col du fémur, disponibles en différentes longueurs. La tige de la plaque
comporte trois trous pour les vis, disponibles en différentes longueurs. Le systeme PC.C.P de Gotfried est destiné a stabiliser I'os au cours du traitement des fractures du col du fémur. L'application et le retrait du
systeme Gotfried PC.C.P peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale Orthofix.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Les systemes de fiches/plaques sont destinés a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systeme GOTFRIED PC.C.P est concu spécifiquement pour la fixation des fractures trochantériennes aigués du fémur proximal.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER le systeme Gotfried PC.C.P si le patient présente |'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :

1. Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie

2. Infections actives ou potentielles affectant le site de fixation ou ses environs

3. Conditions médicales aigués, dont : hématocrite altéré, insuffisance pulmonaire (par exemple, syndrome respiratoires aigués, embolie graisseuse)
4. Fixation des fractures intra-capsulaires du col du fémur, ou des fractures s'étendant dans la région sous-trochantérienne,

celles-ci pouvant entrainer |'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

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

UTILISATEURS CONCERNES
Ce produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE L'|MPLANT
Une fois le traitement par fixation interne terminé, la décision de retirer I'implant revient au professionnel de la santé. En cas d'événements adverses, le professionnel de santé pourra envisager un retrait anticipé.

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

MATERIAU
Les implants sont fabriqués en acier inoxydable de qualité implant AISI 316L, conformément aux normes ASTM F138 et 1S0-5832. Les parties des instruments entrant en contact avec le patient sont fabriquées
en acier inoxydable, conformément a la norme ASTM F899, ou en alliage d'aluminium, conformément aux normes EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

AVERTISSEMENTS

1. Lesysteme Gotfried PC.C.P ne doit pas étre utilisé i la fracture est ouverte ou si la peau sous-jacente est endommagée, en raison du risque d'infection. Dans de tels cas, la fixation externe est préférable.
2. Toutimplant de fixation est susceptible de se briser s'il est soumis a une charge excessive provoquée par une pseudarthrose ou un retard de consolidation.

3. Lesystéme Gotfried PC.C.P ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de vis sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

PRECAUTIONS
1. Lamanipulation correcte des instruments et des implants est extrémement importante. Le personnel de la salle opératoire doit faire en sorte que les implants ne soient ni heurtés ni rayés, car cela pourrait
donner naissance a des points de rupture de I'implant.
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2. Lesysteme Gotfried PC.C.P ne doit étre utilisé que si une table orthopédique adéquate est disponible, afin que la fracture puisse étre maintenue dans une position réduite stable. La distraction d'une fracture
doit impérativement étre évitée pendant I'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait provoguer un retard de consolidation.

Il est trés important que le jeu complet d'instruments et la gamme complete de vis pour le col du fémur soient disponibles.

Pour un résultat réussi apres I'insertion d'un PC.C.P, le patient doit étre mobilisé immédiatement, avec une mise en charge jusqu'au seuil de tolérance. La mise en charge compléte doit se faire dés le début.
D'autres instruments peuvent étre nécessaires pour |'application ou le retrait, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, etc.

Pendant et apres I'insertion des implants, vérifier leur positionnement correct sous amplificateur de brillance.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant. Orthofix ne garantit
pas la sécurité et 'efficacité du systeme Gotfried PC.C.P lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire ne l'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif
Desserrage, torsion, rupture ou migration du dispositif

Pseudarthrose, retard de consolidation ou cal vicieux (y compris nouvelles déformations telles que coxa vara, médialisation et angulation en varus)
Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

Ossification hétérotope

Infection profonde

Complications liées a la cicatrisation

Nécrose des tissus

Sensibilité aux métaux ou réactions allergiques aux corps étrangers.

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

o

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

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

La sécurité de Gotfried PC.C.P n'a pas été évaluée dans un environnement d'IRM (résonnance magnétique). Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur ou de mouvementindésirable d'un environnement IRM.
La sécurité du systeme Orthofix Gotfried PC.C.P dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'un examen IRM sur une personne possédant ce dispositif médical peut entrainer des blessures ou
un dysfonctionnement du dispositif.

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

Pour favoriser une consolidation osseuse.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

La durée de vie prévue de Gotfried PC.C.P est de 12 mois.

LIEN VERS LE RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Pour recevoir une copie du résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP), veuillez contacter clinicalaffairs@orthofix.it.

Voici le site du RCSPC apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de base : 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

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

Dispositif implantable*

Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
Laréutilisation 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. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif congu pour étre introduit totalement ou partiellement 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 « @ » insarit sur 'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation d'un
dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

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

CONDITIONNEMENT, TRANSPORT ET MISE AU REBUT
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte, le transport et la mise au rebut de dispositifs utilisés
doivent étre strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de santé.

21



INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme IS017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a I'infrastructure hospitaliere de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

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

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

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

« Lessolutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux exigences de
compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

« Les dispositifs complexes tels que les charnieres, les lumens ou les surfaces de frottement doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent
dans les recoins. 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, qui est accessible en
utilisant le datamatrix indiqué sur I'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

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 aprés utilisation.

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent 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 |'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 |'établissement de santé.

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

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

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

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

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

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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 lumiéres ou de canules.

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

12 Séchez-le soigneusement a la main a I'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 I'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.

2,
3
4

(S,

o

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

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

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

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

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

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée a 2% pendant 10 minutes. Orthofix recommande ['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 paramétres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

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

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

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

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.

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

Désinfection manuelle

1.
2.
3

4
5
6.
7.
8
9
1

1

0.
1

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

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné ; assurez-vous que la solution désinfectante est en contact avec toutes les surfaces, et notamment celles
dotées d'orifices ou de canules.

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

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

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 particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

Des surfaces rugueuses

Ut|||sez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et réguliérement soumis a une maintenance et a des tests.

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

Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.

Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.

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.

Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.

Agencez les dispositifs médicaux de manigre 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.

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 :

3. pré-nettoyage pendant 4 minutes ;

b.  nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non
ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée 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 AQ = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.

La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par|'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

Alissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les paramétres ont €t respectés.

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

Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheus.

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 contréles 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 la fin de la durée de vie utile du dispositif

médical. Pour les dispositifs stériles, a fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration. Les instructions générales suivantes s'appliquent a tous les produits Orthofix :

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

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

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

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

L capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

- Lubrifiez les pieces chamieres 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 estimportant 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 aprés la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des systémes d'emballage décrits ci-dessous :

3. 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 I'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 a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Furope,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systéme de barriére stérile selon un processus validé conforme a la norme 150 11607-2.

b. Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme 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 barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires sur le
plateau de stérilisation. Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandee. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et & I'oxyde d'éthyléne 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). N'empilez
pas les plateaux au cours de la stérilisation. Stériliser 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
EXP(}SE‘;L‘;”JQES;EM‘G 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134 (273%)
Durée minimale d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions S/0 4 4 4

Orthofix recommande d'appliquer un cycle a prévide pour a 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 ét€ 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

Lesinstructions 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 premigre 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 diment évalué au
niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. I doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUR L'AGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de |a validation de ces recommandations de traitement.
(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
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« 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%

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A LINTENTION DES PATIENTS

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

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

ATTENTION : La loi fédérale des Frats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

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

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

Symbole Description

Dispositif médical

Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les

) T ) ) Attention : Consulter les instructions d'utilisation pour plus d'informations importantes
instructions d'utilisation au format électronique

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée

nique. N réutiliser. o . :
Usage unique. Ne pas réutiise apres utilisation (traitement) sur le patient.

STERILE Stérile. Stérilisé par irradiation.

Non stérile

Systeme de double barriére stérile

=
E@@I@bﬂ

dentifiant unique du dispositif

LOT Numéro de référence Numéro de lot
g Date de péremption (année-mois-jour)
( E ( € s Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables aux dispositifs médicaux
&I “ Date de fabrication Fabricant
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation
RX Only Attention : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
DE
C € 0123
Gebrauchsanweisungen konnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie daher stets online
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen!
Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt

GOTFRIED PC.C.P-PLATTE

al © ORTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BESCHREIBUNG

Die GOTFRIED PC.C.P-Platte besteht aus einer Kompressionsplatte in Einheitsgrie. Der Plattenkopf weist zwei schréage Bohrungen zur Aufnahme der Schenkelhalsschrauben auf, die in verschiedenen Langen
erhaltlich sind. Der Plattenschaft besitzt drei Bohrungen fiir die in verschiedenen Langen erhaltlichen Schaftschrauben. Die Gotfried PC.C.P-Platte ist als Instrument zur Knochenstabilisierung bei der Behandlung
von trochantdren Femurfrakturen konzipiert. Das Einsetzen und Entfernen der Gotfried PC.C.P kann mit dem allgemeinen orthopddischen Instrumentarium von Orthofix erfolgen.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Schrauben/Platten-Systeme zur Fixation von Knochen.

INDIKATIONEN
Die Gotfried PC.C.P-Platte ist speziell filr die Fixation akuter Trochanterfrakturen des proximalen Femurs konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Gotfried PC.C.P-Platte IST NICHT ZU VERWENDEN bei Patientinnen und Patienten, die eine oder mehrere der folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir prédisponiert sind:
1. Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen

2. Akute oder vermutete latente Infektion im Fixationsbereich

3. Akutschlechter Gesundheitszustand, mit verminderter Durchblutung, pulmonaler Insuffizienz (ARDS-Syndrom, Fettembolie)

4. Fixation von intrakapsuldren Oberschenkelhalsfrakturen oder von Frakturen, die in den subtrochantaren Bereich hineinreichen

da dies zu einem Behandlungsversagen bei der Zielpopulation fiihren konnte.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
zur Erzielung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kérperlichen Aktivitaten und intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrénkungen. Der Gotfried PC.C.P ist fiir die Anwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt.

GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopddischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit interner Fixierung ist durch das medizinische Fachpersonal zu entscheiden, ob das Implantat entfernt werden kann. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser
Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

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

MATERIAL
Die Implantate werden aus Edelstahl AISI 316L in Implantatqualitdt gemd ASTM F138 und I1S0-5832 hergestellt. Die Teile der Instrumente, die mit dem Patienten in Beriihrung kommen, sind aus rostfreiem Stahl
nach ASTM F899 oder aus einer Aluminiumlegierung nach EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2 gefertigt.

WARNHINWEISE

1. Das Gotfried PC.C.P sollte nicht verwendet werden, wenn die Fraktur offen, die dariiber liegende Haut verletzt ist oder eine aktive Infektion vorliegt. In diesem Fall ist eine externe Fixation vorzuziehen.
2. Samtliche Fixationsprodukte konnen im Falle iberhdhter Belastung oder verzigerter Heilung bzw. Pseudoarthrose beschddigt werden.

3. Die Gotfried PC.C.P ist nicht zur Verschraubung oder Fixation an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule zugelassen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Eine sachgemdRe Handhabung des Instrumentariums und der Implantate muss unbedingt gewahrleistet werden. Eine Oberflachenbeschddigung der Implantate muss vermieden werden, sie konnten eine
magliche Ursache fiir ein Implantatversagen sein.

2. Die Gotfried PC.C.P sollte nur verwendet werden, wenn ein geeigneter Frakturtisch zur Verfiigung steht, damit die Fraktur in einer stabilen reponierten Position gehalten werden kann. Vermeiden Sie eine

Distraktion des Frakturbereichs. Vor der vollstandigen Fixation muss eine bestehende Distraktion behoben werden. Es besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung.

Es ist sehr wichtig, dass ein komplettes Instrumentarium und ein vollstandiges Sortiment an Schenkelhalsschrauben zur Verfiigung stehen.

Um ein erfolgreiches Ergebnis nach dem Einsetzen eines PC.C.P zu erzielen, sollte der Patient sofort mobilisiert und maglichst stark belastet werden. Die volle Gewichtsbelastung wird von Anfang an gefordert.

Zum Anbringen und Entfernen kann zusdtzliches Instrumentarium erforderlich sein, beispielsweise Weichteil-Retraktoren.

Uberprifen Sie wahrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstirker.

Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehér von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
tibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der Gotfried PC.C.P im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Geréten von Orthofix, sofern dies nicht
ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

1. Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen aufgrund der Présenz des Produkts
Lockerung, Verbiegen, Brechen oder Migration des Produkts

Non-Union (Pseudarthrose), verzogerte oder Fehlverwachsung (einschlie@lich neuer Deformitdten wie Coxa vara, Medialisierung und Varus-Angulation)
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung

Heterotopische Verkndcherungen

Schwere Infektion

Wundheilungsstdrungen

Gewebsnekrose

Uberempfindlichkeit gegen Metall oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper

0. Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit
der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der préoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik
und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen filr eine erfolgreiche Operation.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (Magnetresonanztomographie)
Die Gotfried PC.C.P wurde nicht auf ihre MR-Sicherheit gepriift. Er wurde nicht auf Erhitzung oder ungewiinschte Bewegung in der MRT-Umgebung getestet. Uber die Sicherheit der Gotfried PC.C.P von Orthofix
in einer MRT-Umgebung ist nichts bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung bei einer Person, die dieses Medizinprodukt tragt, kann zu Verletzungen oder Fehifunktionen des Produkts fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Erreichen der Knochenheilung.

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

Die erwartete Lebensdauer der Gotfried PC.C.P-Platte belduft sich auf 12 Monate.

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT

Ein Exemplar der Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) erhalten Sie auf Anfrage bei clinicalaffairs@orthofix.it.

Dies ist der SSCP-Standort nach dem Start der Europdischen Datenbank fiir Medical Devices/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundlegende UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 8050504365tePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMTEN MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Implantierbares Produkt*

Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbo\,,@”auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt* entsorgt werden.
Die Wiederverwendung eines Implantats* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von EINMAL-Produkten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle
Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

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

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

AUFBEWAHRUNG, TRANSPORT UND ENTSORGUNG
Befolgen Sie die Krankenhausprotokolle fiir den Umgang mit kontaminierten und biologisch gefahrlichen Materialien. Handhabung, Sammlung, Transport und Entsorgung gebrauchter Produkte miissen streng
kontrolliert werden, um mégliche Risiken fiir Patienten, Personal und alle Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemdfs 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, konnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
klinischen Umgebung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihver erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewtinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kénnen die Integritdt der Konstruktion
und/oder des Materials beeintréchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmalSnahmen befolgen.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem hiheren 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 Kochsalzlsung sollte mdglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflédchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusdubern, um alle Verschmutzungen
von unzugdnglichen Stellen zu entfernen. Falls ein Gerdt besondere Sorgfalt bei der Vorreiniqung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung.
Diese ist Giber die datenmatrix zuganglich, 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 Geréte, 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 Medizinprodukte so schnell wie maglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Riickstanden zu
verhindern. Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden.

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden,
um alle potenziellen Gefahren filr Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Fillen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungslsung. Orthofix empfiehit die Verwendung einer leicht alkalischen Reiniqungslosung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt 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 Nylonbiirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbirste, um Restschmutz aus den Lumen
sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

6. Spiilen Sie die kantilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungslosung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

7. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

Manuelle Reinigung

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

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

3. Fillen Sie den Behlter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.
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Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlieGlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal 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.

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

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

Spiilen Sie die kanillierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflichen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kandilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

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

Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riicksténde auf dem Gerét verblieben sind, missen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.

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

Manuelle Desinfektion

0.
1

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

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Ldsung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

Tauchen Sie die Komponenten sorgféltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionsldsung alle Oberflédchen erreicht, einschlieGlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

Spiilen Sie kaniilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflédchen mindestens dreimal mit Desinfektionslsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen der
kanilierten 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.

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung

1.

Fiihren Sie eine Vorreiniqung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

a. Kanlierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passflachen

d.  Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberflédchen

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat gemdf EN 150 15883, das ordnungsgemdR installiert, auf seine Fignung untersucht und regelmélig gewartet und diberpriift 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 gemdl den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behlter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung méglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schéden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.

Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.

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°C in einer leicht alkalischen Reinigungslosung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen,
das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;

Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;

AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;

Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°Chzw. 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 kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.

Wahlen und starten Sie einen Zyklus geméR den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.

Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.

Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.

Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.

Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

™ a o~
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INSTANDHALTUNG, 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 Stérungen kénnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgeméBem Gebrauch oder unsachgemafer

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, einschlieRlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsdtzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Produks vor der Verwendung ist

am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen. Die folgenden allgemeinen

Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemafs gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kinnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberfléchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschdigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tiberpriifen.

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

Schmieren Sie Schamiere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem O, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis
und kein Minerall. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weildls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Flissigparaffin besteht.

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

VERPACKUNG

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

3. Verpackung gemaR EN IS0 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend robust fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMIST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere gemdf3 dem nach 1S0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b, Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehalter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behalter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie 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 Sterilitdt gemdls den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine weiteren Instrumente
oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemaB EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdf3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt 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
Notzer Nt frdelevendungin - Nt firdeerndingin WHO-Ricnen
Mindestbehandlungs- 132°C(270°) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
temperatur
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 Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behdltern 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 filr (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Finsatz 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 erfordertin der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die Reiniqungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der Aufbereitung auf
Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.
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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%

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und tibermdfige Aktivitét achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten tiber alle bekannten
oder méglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber verniinftigerweise vorhersehbaren duBeren Einfliissen bzw. Umweltbedingungen sowie beziiglich der Durchfiihrung spezifischer
diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und (iber die eventuell vorgesehene Entfernung der Vorrichtung. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche
unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen knnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische
Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen
Verdnderungen an der Operationsstelle oder bei der Produktleistung zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Srl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zusténdigen Behdrde gemeldet werden.

ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz sieht vor, dass dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.

HERSTELLERKONTAKT

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

Die unten dargestellten Symbole knnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Etikett.

Symbol

Beschreibung

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden.

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

STERILE|

Steril. Durch Bestrahlung sterilisiert

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

_ =
!@@!@bﬂ

Eindeutige Produktkennung

Bestellnummer

Farbcodierung

a

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

Ce|C€.

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den geltenden europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

N |

Herstellungsdatum

Hersteller

®

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Ve

rpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Rx Only

Achtung: GemdR US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
ES
C € 0123
Las instrucciones de uso estdn sujetas a cambios; la version mds actualizada de cada manual de instrucciones esta siempre disponible en linea
Informacion importante: léase antes de su uso
Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables
Estas instrucciones de uso NO estan destinadas al mercado estadounidense

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

GOTFRIED PC.C.P consiste en una placa de un solo tamafio. La cabeza de la placa tiene dos orificios oblicuos para alojar los torillos del cuello femoral disponibles en diferentes longitudes. El eje de la placa tiene
tres orificios para los tornillos del eje disponibles en diferentes longitudes. La Gotfried PC.C.P esté pensada como medio de estabilizacion dsea en el tratamiento de fracturas femorales trocantéricas. La colocacién
y extraccién de la Gotfried PC.C.P se puede realizar con el instrumental ortopédico general de Orthofix.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Sistemas de tornillo/placa destinados a la fijacién dsea.

INDICACIONES DE USO
GOTFRIED PC.C.P se ha disefiado especificamente para la fijacion de fracturas trocantéricas agudas del fémur proximal.

CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE Gotfried PC.C.P si el candidato a a intervencidn presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:

1. Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales

2. Infecciones latentes activas o sospechosas en o cerca del lugar de fijacion

3. Afecciones médicas agudas que incluyen: alteracion del suministro de sangre, insuficiencia pulmonar (es decir, sindrome de dificultad respiratoria aguda, embolia grasa)
4. Fijacion de fracturas intracapsulares del cuello femoral o de fracturas que se extienden a la region subtrocantérica

ya que podrian provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO
La seleccion adecuada de los pacientes y a capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los resultados. Es
importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més adecuado teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. La Gotfried PC.C.P esté destinada a pacientes adultos.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
Fl producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdirgicos (entre ellos la colocacion y la extraccién).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacion interna, el profesional sanitario decidird i es posible extraer el implante. £l profesional sanitario deberd contemplar la extraccién anticipada en caso de efectos adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccién del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Los implantes estdn hechos de acero inoxidable AISI 316L apto para implantes, conforme a las normas ASTM F138 e 1S0-5832. Las partes del instrumental que entran en contacto con el paciente son de acero
inoxidable, conforme a la norma ASTM £899, de aleacion de aluminio, conforme a las normas EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

ADVERTENCIAS

1. No utilice la Gotfried PC.C.P si la fractura estd abierta, sila piel sobre la herida estd dafiada o si hay una infeccién activa. En estos casos, se recomienda una fijacién externa.
2. Todo dispositivo de fijacién es susceptible de rotura si se somete a cargas excesivas por seudoartrosis o retraso de consolidacion.

3. laGotfried PC.CP no estd aprobada para la fijacion de tornillos en elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.
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PRECAUCIONES

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

2. No utilice la Gotfried PC.C.P a menos de que disponga de una mesa de fractura adecuada, de modo que la fractura se pueda mantener en una posicion reducida estable. Debe evitarse la distraccién de la

fractura en todo momento durante la intervencion, y las fracturas nunca deben bloquearse en distraccion, ya que esto puede ocasionar un retraso de consolidacion.

Es muy importante disponer de todo el instrumental y de toda |a variedad de tornillos para cuello femoral.

Para obtener un resultado satisfactorio tras la insercion de la PC.C.P, movilice al paciente de inmediato, apoyando la extremidad lo méximo posible. Se aconseja un apoyo total desde el principio.

Puede hacer falta instrumental adicional para la colocacion y la extraccién, como retractores de tejidos blandos, etc.

Durante y después de la insercion de los implantes, asequirese bajo intensificacién de imagen de que se encuentren en la posicion correcta.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirdrgica recomendada por
el fabricante. Orthofix no garantiza la sequridad ni la eficacia de la Gotfried PC.C.P cuando se utiliza en combinacién con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados
especificamente en la técnica quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Dolor, molestias 0 sensaciones andmalas debidas a la presencia del dispositivo
Aflojamiento, flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

Ausencia de consolidacidn, retraso de consolidacién o consolidacion defectuosa (incluidas nuevas deformidades como coxa vara, medializacion y angulacion de varo)
Ausencia o retraso de consolidacion, o consolidacion defectuosa

Fractura dsea durante o después del tratamiento

Osificaciones heterotdpicas

Infeccion profunda

Complicaciones en la cicatrizacién de la herida

Necrosis cutdnea

0. Hipersensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extrafios

1. Episodios ocasionados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la intervencion

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdirgicas
y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LAS IRM (imagenes por resonancia magnética)
No se ha evaluado la sequridad de Gotfried PC.C.P en entornos de RM. No se ha sometido a pruebas de calor ni movimientos imprevistos en entornos de RM. Se desconoce la sequridad de la Gotfried PC.C.P de
Orthofix en entornos de RM. La realizacién de un examen de RM en una persona que tenga este dispositivo médico podria provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS

Lograr la uni6n dsea.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

La vida (til prevista de Gotfried PC.C.P es de 12 meses.

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO

Para recibir una copia del Resumen de sequridad y resultados clinicos (SSCP), pdngase en contacto con clinicalaffairs@orthofix.it.

Esta es la ubicacién del SSCP tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI bésico: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1225, 8050504365tInScrw2bN125K

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”

Dispositivo implantable*

Los dispositivos implantables* deUN SOLO USO” de Orthofix se identifican mediante el simbolo”@”que aparece en la etiqueta del producto. Deseche los dispositivo implantables* tras extraerlos del paciente.
La reutilizacién del dispositivos implantables® comporta riesgos de contaminacién para los usuarios y pacientes. La reutilizacién de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecanicas y
funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

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

Dispositivo no implantable

Los dispositivos no implantables de “UN SOLO USQ” de Orthofix se identifican mediante el sw’mbo\o”@”que aparece en la etiqueta o se indica en las “Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La
reutilizacion de dispositivos no implantables de“UN SOLO USO" no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la
salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estan garantizados siempre que el embalaje
no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje esta deteriorado, ha sido abierto por error o si cree que algin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR
requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacién antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.
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CONTENCION, TRANSPORTE Y ELIMINACION
Siga los protocolos del hospital para la manipulacién de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida, transporte y eliminacion de los dispositivos usados deberd efectuarse
bajo un estricto control para minimizar los posibles riesgos para el paciente, el personal y cualquier drea del centro sanitario.

INSTRUCCIONES DE 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 estan disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas que se producen
en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion pueden comprometer la integridad del disefio y/o el material, lo que puede disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso tnico o multiple y/o de limpieza y reesterilizacion.

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

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

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

« Bvite el contacto con soluciones salinas.

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

« NOUTILICE 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
limpiar 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 contaminacion cruzada. Todo instrumento quirtirgico usado se deberd considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para la manipulacion de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente
controlada para evitar posibles riesgos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.

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

Prelavado manual

1. Utilice el equipo de proteccién 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 ningdn material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimdtico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anidnicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

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

5. Frote el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo de nylon de cerdas suaves hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los

[imenes mediante movimientos circulares en las superficies dsperas o complejas.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas 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.

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

10.  Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza. Utilice una jeringa para los limenes y las canulas.

11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

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

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 mds fécil 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.s Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto

de limpieza/desinfectante y su concentracion. Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.
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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.

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

Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza enzimatica 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 canulas.

Frote a fondo 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 ldmenes mediante movimientos circulares en las superficies dsperas o complejas.

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

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Cologue cada componente en un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza a base de un
detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300Weff, tiempo 15 minutos. El usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracion a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.
Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza.

Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada esterilizada. Utilice una jeringa en las cdnulas para failitar este paso.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

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

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

Desinfeccion manual

o

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

Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucion de peréxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; asegurese de que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.
Enjuague las canulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucién desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las cnulas.
Extraiga los objetos de la solucién y esctirralos.

Péngalos a remojo en agua para inyeccién para eliminar los residuos de solucién desinfectante.

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

Séquelo amano con cuidado utilizando un pafio absorbente y sin pelusas.

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

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Realice un prelavado sila contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. Ganulas

b Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.

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

Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.

Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més 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. Si no es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automdtica segun 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 podrfa 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:

3. Prelavado durante 4 minutos;

b.  Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no ionicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;

Neutralizacién mediante solucién basica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién 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 desinfeccion térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

E\ usuario debe comprobary verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracidn, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

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

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

Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.

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.

- D o N
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siquientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdiltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacién se refieren también a las

superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién 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 méaximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida (til de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y la duracién de cada uso, asf

como la manipulacién entre usos. El mejor método para determinar el final dela vida il del dispositivo médico consiste en realizar una inspeccién cuidadosa y una prueba de funcionamiento del dispositivo antes de su uso. Para

los productos esterilizados, el final de la vida (til se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad. Las siguientes instrucciones generales se aplican a todos los productos 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 peréxido
de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccidn, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

« Sienlainspeccion 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 ningtn 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.

« Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto, compruebe el conjunto con los componentes correspondientes.

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

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirtirgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Para algunos cédigos de producto pueden existir
instrucciones especificas. Estas instrucciones estdn vinculadas al cdigo de producto y estdn disponibles en una pdgina web especifica de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza
sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacion incorrecta.

EMBALAJE

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

3. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacién por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecdnicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). EI envoltorio serd lo bastante resistente como para contener
dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. hay que utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se pueden utilizar
envoltorios de esterilizacion que cumplan la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera de esterilizacion sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

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 segun los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacién estd sobrecargada. El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacién por vapor seqdn las normas EN IS0 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 siguiente 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
Poesctn minima 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°)
emperatura
Tiempo minimo de exposicién 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2)
procesar dispositivos de uso mdltiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la
instalacion de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién deben
quedar debidamente registrados. Toda desviacién 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 siguientes productos de limpieza para la aprobacién de estas recomendaciones de procesamiento.
Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
+ Para prelavado manual: Neodisher Medizym
concentracion al 2%
- Paralimpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2%
-+ Para limpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5%

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejara sobre el cuidado correcto tras la implantacion. El paciente deberd tener cuidado
con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion
con la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacién de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras
la implantacién. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccién del dispositivo médico mds adelante. EI profesional sanitario
advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas
complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdirgica para retirar o sustituir el
dispositivo. El profesional sanitario solicitard al paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Sl y al érgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que impligue algun dispositivo.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para més informacion y para realizar pedidos.

Los sfmbolos que figuran a continuacion pueden aplicarse 0 no a un producto concreto: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.

Simbolo Descripcion

Dispositivo médico

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para informacion sobre advertencias

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

Un solo uso. No reutilizar. Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada tras su uso (tratamiento) en el paciente.

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion.

No esterilizado

Sistema de doble barrera estéril

Identificador tnico del dispositivo

LOT Numero de catdlogo (4digo de lote
g Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
( E ( E o Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables en relacion a los Productos Sanitarios
&I “ Fecha de fabricacion Fabricante
@ No utilice el producto si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso
RX Only Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision
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Brugsanvisningerne kan blive &ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online
Vigtige oplysninger — laes inden brug
Se ogsa indlaegsseddel PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr
Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked

GOTFRIED PC.C.P

m © ORTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE
GOTFRIED PC.C.P bestér af en plade i én starrelse. Pladehovedet har to skrd huller til at rumme femurhalsskruerne, der fas i forskellige lzengder. Pladeakslen har tre huller til akselskruerne, der fas i forskellige leengder.
Gotfried PC.C.P er beregnet til at stabilisere knogler ved behandling af trokanteriske frakturer af Iarbenet. Anbringelse og fiernelse af Gotfried PC.C.P kan udfares med generelle ortopaediske instrumenter fra Orthofix.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
Skrue-/pladesystemer beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
GOTFRIED PC.C.P er designet specielt til fiksation af akutte trokanteriske frakturer i den proksimale femur.

KONTRAINDIKATIONER

BRUG IKKE Gotfried PC.C.P, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af felgende kontraindikationer:

1. Forventet eller dokumenteret overfolsomhed over for metal

2. Aktive eller formodede latente infektioner i eller i neerheden af fiksationsstedet

3. Akutte helbredstilstande, inklusive begraenset blodtilfarsel, pulmonaer insufficiens (dvs. ARDS og fedtemboli)

4. Fiksation af intrakapsulere frakturer pd femurhalsen eller frakturer, der straekker sig ind i den subtrokantzere region.
da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl af den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde I®gens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pa resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og velge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. Gotfried PC.C.P er beregnet til brug hos voksne patienter.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fernelse).

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar behandlingen med intern fiksering er feerdig, skal sundhedspersonalet vurdere, om implantatet kan fenes. Sundhedspersonalet ber overveje tidlig fiernelse, safremt der opstar utilsigtede handelser.

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

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal i implantatkvalitet AISI 316L i henhold til ASTM F138 0g 150-5832. Instrumenternes dele, der kommer i kontakt med patienten, er fremstillet af rustfrit stal i henhold til
ASTM F899, aluminiumslegering i henhold til EN 573-3, EN 754-2 og EN 755-2.

ADVARSLER

1. Gotfried PC.C.P bar ikke anvendes, hvis bruddet er dbent, eller hvis den overliggende hud er beskadiget, da der kan vere en risiko for infektion. | de tilfeelde er ekstern fiksering at foretraekke.
2. Ethvert fiksationssystem kan knaekke, hvis det overbelastes af forsinket eller manglende heling.

3. Gotfried PC.C.P er ikke godkendt til skruemontering eller fiksation pa de posteriore dele (pedikler) i cervicalis, thoracalis og lumbalis.
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FORHOLDSREGLER

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

2. Gotfried PC.C.P ber kun anvendes, hvis der er et ordentligt brudbord til radighed, & bruddet kan holdes i en stabil, reduceret position. Frakturdistraktion bar undgds under operationen, og frakturer bar aldrig

[dses under distraktion, da det kan medfare forsinket heling.

Det er meget vigtigt, at det komplette st instrumenter samt et udvalg af femurhalsskruer er tilgengeligt.

For at opnd et vellykket resultat efter indszttelse af en PC.C.P bar patienten straks mobiliseres og vagtbelastes sd meget, som det kan tolereres. Der opfordres til fuld veegtbering fra starten.

Ekstra instrumenter kan blive ngdvendige til pdsaetning og flenelse som for eksempel bleddelssdrhager osv.

Under og efter indszettelse af implantater skal du sikre, at de placeres korrekt under gennemlysning.

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbeher og -instrumenterihenhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix garanterer
ikke for sikkerheden og effektiviteten af Gotfried PC.C.P, ndr den bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet i betjeningsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser som felge af tilstedevaerelsen af anordningen
2. Losgerelse, bajning, brud pd eller migration af udstyret

3. Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling (herunder nye deformiteter som coxa vara, medialisering og varusstilling)
4. Knoglebrud under eller efter behandlingen

5. Heterotopiske ossifikationer

6. Dybinfektion

7. Komplikationer ved sérheling

8. Vavsnekrose

9. Overfalsomhed over for metal eller allergiske reaktioner over for fremmedlegemer

10. Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anaestesi og kirurgi

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

MRI (magnetisk resonanshilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION
Gotfried PC.C.P erikke vurderet i forhold til sikkerhed i MR-miljget. Det er ikke blevet testet for varme eller uanskede bevaegelse i et MR-miljg. Sikkerheden ved at anvende Orthofix Gotfried PC.C.P i et MR-miljo
er ukendt. Udfarelse af en MR-undersagelse pa en person, der har dette medicinske udstyr, kan medfare personskade eller funktionsfejl i udstyret.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTET KLINISK FORDEL

For at opnd knogleheling.

UDSTYRETS FUNKTIONSEGENSKABER

Den forventede levetid for Gotfried PC.C.P er 12 maneder.

LINK TIL RESUMEET AF SIKKERHED G KLINISK YDELSE

Hvis du vil have en kopi af Resumé af sikkerhed og Klinisk ydelse (SSCP), skal du kontakte clinicalaffairs@orthofix.it.

Dette er SSCP-lokationen efter lanceringen af den europaeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundleggende UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 8050504365tePlate2bN1275, 8050504365tInScrw2bN12SK

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

Implanterbar enhed*

*Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pd produktetiketten. Nér den implantable anordning™ er fiernet fra patienten, skal den kasseres.

Genbrug af et implantat® medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter. Ved genbrug af implantatet* kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets
effektivitet kompromitteres og patienten udszettes for helbredsrisici.

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

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

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er maerket som sadan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres,
hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produker,
der leveres som IKKE-STERILE skal renggres, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i fglgende vejledninger.

OPBEVARING, TRANSPORT 0G BORTSKAFFELSE
Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling, transport og bortskaffelse af brugt udstyr skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

39



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 il de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste Kliniske 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. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen
brug, rengaring og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer 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 rengering 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-vaerdi bar anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med haengsler, fordybninger eller matterede 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 omhu ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjeelp af datamatrixen, der er angivet pd produktmerkningen.
BRUG IKKE metalbgrster 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 maerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhzng.

BRUGSSTED

Ffterbehand| genanvendeligt medicinsk udstyr hurtigst muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tarrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis instrumenterne rengares inden for
30 minutter efter brug.

Brug IKKE et bindende rengeringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Daek kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilfeelde 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. Baerbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer pa hospitalet.

2. Serg for, at rengaringsheholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer.

5. Skrub enheden i rengeringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fiemet. Brug en bled nylonbarste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pa grove

eller komplekse overflader.

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

Fjern enheden fra rengeringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Rengar de enkelte komponenter ved hjelp af en ultralydsanordning i en afgasset renggringsoplasning.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplesning er fiernet. Brug en kanyle i tilfaelde af fordybninger eller kanyleringer.

1. Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

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

— = O o ~ O

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengeringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, at snavs tarrer ind.
Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte renggringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningeme 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 rengeringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes ngje.

40



Manuel rengering

1. Barbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer pa hospitalet.

2. Serg for, at rengeringsheholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplsningen for at fierne luftlommer, og serg for, at rengeringsoplsningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

5. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad nylonberste, indtil synligt smuds er flemet. Brug en blad nylonbgrste til at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevegelse pa
grove eller komplekse overflader.

6. Skylkanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplasning ved hjzlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller stluld.

7. Fjern enheden fra rengaringsoplgsningen.

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

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

10. Skyl komponenteme i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplesning 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. Huis der efter at have gennemfart disse rengaringstrin 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

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

2. Fyldbeholderen med tilstreekkelig desinfektionsoplesning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.

3. Nedsank forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftlommer, og serg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

4. Skylkanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.

5. Fjern emneme fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

6. Legdemibladisterilt vand for at flerne alle spor af desinfektionsoplasningen.

7. Skylkanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).

8. Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

9. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

11. Undersag visuelt og gentag manuel rengaring og desinfektion om nadvendigt.

Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

Udfer om nedvendigt en forrensning ved sarlig kontaminering af enheden. Veer seerlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:

. Kanyleringer

b.  Lange blinde huller

¢ Tilstadende overflader

d.  Gevindkomponenter

e. Grove overflader

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

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

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

Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.

Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre
iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.

Undgad kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pa enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.

Arranger det medicinske udstyr, sd kanyleringerne er i lodret position og sd blinde huller vender nedad, s& eventuelt materiale kan labe ud.

Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:

3. Forrensning i 4 minutter;

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

Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplesning baseret pé 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 opnaet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.

Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nr instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.

Egnetheden af andre oplgsninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.

Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.

N@r cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.

Baer beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er fzerdig.

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

Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- oa o
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er maerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsd greensefladerne med andre
instrumenter eller komponenter. Nedenstaende fejltilstande kan veere forarsaget 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 afhaenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen 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 udighsdato. Falgende generelle instruktioner galder for alle Orthofix-produkter:

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er klart synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedeveerelse

af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skal udstyret skylles og tsmmes 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 fer sterilisering funktionstestes og efterses visuelt for urenheder og tegn pa 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 merkede artikelnummer, UDI og lotnr. p& produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

N@r instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

Smer haengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning far sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix

anbefaler brug af en hajrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fedevarer og medicin.

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at filge instruktioneme i operationsteknikken for at undga skader i forbindelse med forkert brug. Der kan veere specifikke instruktioner for visse produktkoder. Disse
instruktioner er knyttet il produktkoden og er tilgeengelige pa et szerligt Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengaringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undgd skader i forbindelse med forkert hdndtering.

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN 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 smelteblest polypropylen (SMS). Indpakningen skal veere tilstraekkelig modstandsdygtig nok til at kunne beere udstyr pd op til 10kg.
| USA skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes en steriliseringsfolie i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem i henhold til en proces, der er valideret i henhold til IS0 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. Ndr udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret af
Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan ikke
qaranteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, tor 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 md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Pree-vakuum Pree-vakuum
Bemerkninger Ikke til brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal elsponering 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Temperatur
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antal impulser kke relevant 4 4 4

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

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stevfrit miljg ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende 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 sgrge for, at rengeringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en méde, at det @nskede resultat opnds. Dette kraver 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 @ndrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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OPLYSNINGER OM RENGORINGSMIDDEL
Orthofix brugte felgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengaringsmidler, der ogsa kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
Til manuel renggring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortaelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen. Patienten
skal vaere opmeerksom pa ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begransninger i forhold til eksterne
pavirkninger og szrlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk opfalgning og
eventuel fjemnelse af det medicinske udstyr pd et senere tidspunkt. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmaerksom pd eventuelle mulige bivirkninger.
Deteer ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stede til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som fglge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves
reoperation for at flemne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle useedvanlige endringer i operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen laege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Rapporter enhver alvorlig handelse, der involverer en enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pd ordinering af en lege.

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

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

Symbol Beskrivelse
Medicinsk udstyr
[E & Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning Advarsel: Se brugsanvisningen for at fa vigtige advarselsoplysninger
@ Engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Orthofix-bemarkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling) pa patient.
Steril. Steriliseret ved anvendelse af bestraling.
Ikke-steril
© Dobbelt sterilt barriéresystem
Unik enhedsidentifikation
LOT Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (r, maned og dato)
( € c E s CE-markning i overensstemmelse med geeldende europziske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr
&I “ Produktionsdato Producent
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen
Rx Only Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af eller pd ordinering af en lzege
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System
FI
C € 0123
Kayttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttGohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa
Lue tietoa myos uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-kayttoohjeesta
Tata kayttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille

GOTFRIED PC.C.P

aml © orTHOFIX

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

LARKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

GOTFRIED PC.CP koostuu yhden koon levysta. Levypadssa on kaksi vinoa reikad eripituisille reisiluun kaulan ruuveille. Levyakselissa on kolme reikad eripituisille akseliruuveille. Perkutaaninen Gotfried-
kompressiolevy on tarkoitettu luun stabilointikeinoksi reisiluun sarvennoisen murtumien hoidossa. Perkutaaninen Gotfried-kompressiolevy voidaan asentaa ja poistaa Orthofixin yleiselld ortopedisella
instrumentoinnilla.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
KAYTTOTARKOITUS
Ruuvi/levyjarjestelmat on tarkoitettu luun kiinnitykseen.

KAYTTOAIHEET
Gotfried PC.C.P on tarkoitettu erityisesti reisiluun proksimaaliosan sarvennoisen akuuttien trokanteeristen murtumien kiinnitykseen.

VASTA-AIHEET

ALA KAYTA perkutaanista Gotfried PC.C.P:td, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hénella on taipumusta niihin:

1. epdiltavdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot

2. aktiivinen tai epdilty latentti tulehdus kiinnityskohdassa tai sen ldhelld

3. akuutit lddketieteelliset tilat, kuten heikko verenkierto, keuhkojen vajaatoiminta (esim. akuutit hengityselinsairaudet, rasvaveritulpat)

4. tarve reisiluun kaulan intrakapsulaaristen murtumien kiinnittamiseen tai subtrokanteeriselle alueelle ulottuvien murtumien kiinnittamiseen,
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen kohderyhmassa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrattyd hoitojaksoa ovat erittdin trkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tdrkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Gofriedin perkutaaninen kompressiolevy on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttton, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja
kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito sisdiselld kiinnitykselld on valmis, terveydenhuollon ammattilaisen tulee pdattdd, voidaanko implantti poistaa. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten ilmetessd.

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

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttikdyttodn luokitellusta ruostumattomasta terdksestd AlSI 316L standardien ASTM F138 ja 1S0-5832 mukaisesti. Potilaan kanssa kosketuksissa olevat instrumentin osat on
valmistettu ruostumattomasta teraksestd, joka on standardin ASTM F899 mukainen ja alumiiniseoksesta, joka tayttdd standardit EN 573-3, EN 754-2 ja EN 755-2.

VAROITUKSET

1. Perkutaanista Gotfried-kompressiolevya ei saa kdyttad, jos murtuma on avoin, murtumakohdan iho on vahingoittunut tai on olemassa infektion riski. Naissa tapauksissa ulkoinen iinnitys on parempi vaihtoehto.
2. Kiinnitysvalineet saattavat murtua, mikali niihin kohdistuu ylimadrdistd rasitusta hitaan luutumisen tai luutumishdirion seurauksena.

3. Perkutaanista Gotfried-kompressiolevyd ei saa kiinnittad ruuvein tai muutoin kaula-, rinta- ja lannerangan takaosiin (pedikkeleihin).
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VAROTOIMET

1. Vdlineiston ja vdlineen oikeanlainen kdsittely on erittdin tdrkedd. Leikkaussalin henkilskunnan on varmistettava, etteivét valineet padse kolhiutumaan tai naarmuuntumaan, silld talldin ne voisivat
vahingoittua sisdisesti, mikd voi aiheuttaa niiden rikkoutumisen ajan myotd.

2. Perkutaanista Gotfried-kompressiolevya tulee kéyttdd vain, jos kdytettdvissa on asianmukainen murtumien hoitoon tarkoitettu pdytd, jotta murtumaa voidaan pitdd vakaassa reponoidussa asennossa.
Murtuman distraktiota tulee valttdd leikkauksen aikana, ja murtumaa ei tule koskaan asettaa pysyvasti distraktioon, silld téma saattaa hidastaa luutumista.

3. Onerittdin tarkedd, ettd kdytettaviss on koko valikoima instrumentteja ja reisiluun kaulan ruuveja.

4. Onnistuneen lopputuloksen kannalta on tdrkedd, ettd potilas saadaan liikkeelle valittomdsti perkutaanisen kompressiolevyn asentamisen jalkeen ja ettd han kuormittaa raajaa niin paljon kuin pystyy
sietdmdan. Koko painon varaaminen raajalle heti alusta alkaen on suositeltavaa.

5. Levyn asettamisessa ja poistossa saatetaan tarvita myds muita instrumentteja, kuten haavanlevittimid.

6. Varmista implanttien sisd@nviennin aikana ja sen jdlkeen niiden oikea asento kuvanvahvistimella.

Orthofixin vlineitd on kdytettavd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisévarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa perkutaanisen Gotfried-
kompressiolevyn turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sitd kdytetddn yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivdt ne ole erityisesti kdyttdaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Laitteen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epdtavalliset tuntemukset

Vdlineen 6ystyminen, taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen
Luutumattomuus, viivdstynyt luutuminen tai virheluutuminen (mukaan lukien uudet virheasennot, kuten varuslonkka, medialisointi ja sisdankddntynyt angulaatio)
Luun murtuma hoidon aikana tai sen jlkeen

Heterotooppinen luutuminen

Syvd infektio

Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

Kudosnekroosi

Herkkyys metalleille tai allergiset reaktiot vieraille esineille

Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

o

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

MRI- (magneettikuvaus-) TURVALLISUUSTIEDOT
Gotfried PC.C.P:n turvallisuutta MR-ympéristdssd ei ole arvioitu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua liikkumista magneettikuvausymparistdssd ei ole testattu. Orthofixin perkutaanisen Gotfried-
kompressiolevyn turvallisuutta magneettikuvausymparistdssd ei tunneta. Magneettikuvauksen tekeminen henkildlle, jolla on témd Idkinnallinen laite, voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen toimintahirion.

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
ODOTETTU KLIININEN HYOTY

Laitteen tarkoitus on saada aikaan luutuminen.

VALINEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Gotfried PC.C.P:n odotettu kdyttGikd on 12 kuukautta.

LINKKI TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN YHTEENVETOON

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voi tilata osoitteesta clinicalaffairs@orthofix.it.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto sijaitsee lddketieteellisten laitteiden eurooppalaisen tietokannan / Eudamedin lanseeraamisen jalkeen tdalld: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Perus-UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN12SK

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissé olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline* on hdvitettéva sen potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa valinettd* kdytetddn uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset
ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

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

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava véline on merkitty etikettiin symbolilla @ tai kertakéyttisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kayttGohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettaessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Ortofix-vlineet toimitetaan STERILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. Al kyta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti nyttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERNILEINA toimitetut tuotteet
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttdd seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.
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SUOJAUS, KULJETUS JA HAVITTAMINEN
Noudata sairaalan kdytdnttjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd vdlineitd on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttavd, kuljetettava ja ne on hdvitettdvd silld tavoin, ettd
potilaalle, henkilgkunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

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

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinté KERTAKAYTTOINEN, voidaan kiisitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaistd kliinista kayttod, mutta niitd ei saa kasitella uudelleen Kliinista uudelleenkayttod varten.

« Kertakdyttoisia laitteita EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmiisen kayton jalkeen. Toistuvan kayton, 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 lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkiloston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7—10,5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tétd suurempi, tulee kdyttad pesuaineiden teknisissa tiedoissa
iImoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

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

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

- ALAkéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

+ Toistuvalla uudelleenkdsittelylld i ole mainittavaa vaikutusta laitteisiin, joille uudelleenkdsittely on sallittu.

« Kayttidn padttyminen madritetdan yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttgiseksi ilmoitettuja tuotteita £l SAA missddn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kasittele uudelleenkdytettdvat lddkinndlliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jadmien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on puhdistettava
30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kyta kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, sillé ne voivat aiheuttaa jagmien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltdva kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantdja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilgkunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tama toimenpide voidaan jttdd tekemittd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessa on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettava ldakinnallinen 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 kdyttdmdan heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymeja sisdltavd 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 nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmdt onteloista ja karkeista

tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

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

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Suorita puhdistus yksittisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosja@mét on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

1. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

12, Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyisella, nukkaamattomalla liinalla.

— = WO o ~ O

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalisen ja automatisoidun menetelmdn. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jalkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille vdhemman. Henkildkunnan on noudatettava
varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kdyttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta
kasittelystd ja kdytstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden laimentamiseen
ja ladkinnallisten laitteiden huuhteluun kaytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.
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Manuaalinen puhdistaminen

1

2,
3
4
5

Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

Taytd astia riittavalla méaralla puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kéyttamadn heikosti emaksista 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 nakyvd lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

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

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kéyttamaan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita ionittomia pinta aktiivisia aineita ja entsyymeja' ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vetté Orthoﬁx suosittelee kéyttéméén ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin
Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdmushuos ddmat on poistettu.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen jaanyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

- <o

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

Taytd astia riittavalld maaralla desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kayttda 30 minuutin ajan. Kyt liuoksen valmistamiseen injektioon kytettavaa vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

Liota esineet injektionesteisiin kdytettévassa vedessa desinfiointiaineliuoksen jaamien poistamiseksi.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta esine silmdmaddrdisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

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

Kanyyleja

Pitkid tyhjid reikid

Parittumispintoja

Kierteistettyjd osia

Karkeita pintoja

Kayta asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.

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

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

Aseta ldketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettdva yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.

Liita 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 likkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.

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

Kayta hyvaksyttyd limpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kaytettava neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely siséltad ainakin seuraavat vaiheet:

a.  Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

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

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

Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.

Lampddesinfiointi vahintaan lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lampddesinfiointiin on kaytettdva puhdistettua vetta.
Kuivaus HO"C Iampotllassa 40 mmuutln ajan Jos |nstrument|ssa on kanyyleja sisdinen 0sa on kuwattava mJektonn aqua

o o N oo

- oa o

Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten muka|sest\4

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

Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttéen, kun pesuohjelma on valmis.

Tyhjennd tarvittaessa ylimadrdinen vesi ja kuivaa imukykyisella, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta silmamadardisesti, onko laitteissa jaljelld likaa tai ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkdytettdviksi. Kaikki jdljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden

instrumenttien tai osien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttbian paattymisestd, virheellisesta kdytdsta tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensd marittele uudelleenkaytettavien

[ddkinndllisten laitteiden kdytttkertojen enimmdismddrdd. Ndiden laitteiden kdyttdika riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran kdyttotavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kdyttojen valilld.

Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kayttoa ovat parhaat tavat mdarittad ldakinndllisen laitteen kaytettavissa olevan idn padttyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on madritelty,

tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kayttpdivalld. Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssd valossa silmamadardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti ndhtavissd, kdytd 3-prosenttista vetyperoksidiliuosta orgaanisten
jadmien havaitsemiseen. Jos laitteissa on verta, ndet kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdva nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

«Jos silmamadrainen tarkastus osoittaa, etté laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havité laite.

+ Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmdamdardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla vaurioita (kuten halkeamia tai pintavaurioita), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kdyton aikana.
Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vlineita EI SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja erinumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus kérsii, El 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 ljyll, joka ei haittaa héyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kéyta silikonipohjaista ljya tai mineraalidljyd. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljyd, joka on elintarvike- ja ldékelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkausteknikkaa, jotta voidaan valttdd vadran kdyton aiheuttamat vauriot. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Némd
ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla. Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttmiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttamaan jotakin seuraavista pakkausjarjestelmista kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

3. Kddre, joka on standardin EN 150 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmadan kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kédreen on oltava riittévan kestdvd, jotta se voi sisdltéd jopa 10kg vdlineitd.
Yhdysvalloissa on kdytettavd FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja ANSI/AAMI ST79 -vaatimusten noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista
sterilointikddrettd. Laskosta kddre steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

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

STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja Et0-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd i ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua héyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidetts, jotta prosessi on tehokas. Al ylitd lamptilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttaen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kaytettavaksi EUn alueella - i kaytettavaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Vahimmaiskasittelyaka 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°)
Ldmpdtila
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Kierrosten lukumdara El SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissd.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix stl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettavan laitteen ensimmaiseen kliiniseen kayttoon ja (2) uudelleen kdytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa millddn tavoin ndistd
ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.
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TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.

Namd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin ndhden, jotka nekin saattavat toimia riittdvan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym

pitoisuus 2%
« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%
LISATIETOJA
TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd Iddkinnallinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hdntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jdlkeen. Potilaan on
kiinnitettévd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta
hoidossa implantaation jdlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle saannéllisen lddketieteellisen seurannan tarpeesta ja lopulta lddkinndllisen valineen poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd i saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
[ddkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan lakarilleen epatavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
Imoita laitteelle tapahtuneista vakavista poikkeamista Orthofix Srl:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle alueella, jossa kayttaja tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tat laitetta myyddan ainoastaan ldakarin suorittaman tilauksen yhteydessa.

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

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

Symboli Kuvaus
Lddkinnallinen laite

[E A Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kayttohjeesta Huomio: Tutustu kayttdohjeisiin. Niissd on tarkeita varoitustietoja
@ Kertakayttdinen. Ala kaytd uudelleen. Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kéyton (hoidon) jlkeen.

STERILE Steriili. Steriloitu sdteilyttamalla

Steriloimaton

© Kaksinkertainen steriili estojdrjestelma

UDI Yksilollinen laitetunniste
LOT Tuoteluettelonumero Erdnumero
g Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdiva)
C E C E s Lddkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd
&I u Valmistuspdivamdard Valmistaja
@ Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut. Tutustu kéyttgohjeisiin
Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan lddkdri tai ladkdrin mddrdyksestd
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
NO
C € 0123
Bruksanvisningen kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pd nettet
Viktig informasjon — ma leses for bruk
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter
Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA

GOTFRIED PC.C.P

m © ORTHOFIX

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

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE
GOTFRIED PC.C.P bestdr av en plate av kun én starrelse. Platehodet har to skrd hull for festing av ldrhalsskruer av forskjellige lengder. Plateskaftet har tre hull for skaftskruene av forskjellige lengder. Gotfried PC.C.P er beregnet
som et middel for benstabilisering ved behandling av trokantzere femorale frakturer. Anvendelse og fieming av Gotfried PC.C.P kan utfares med Orthofix generell ortopedisk instrumentering.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
Skrue-/platesystemer beregnet for beinfiksering.

INDIKASJONER
GOTFRIED PC.C.P er spesielt utformet for fiksering av akutte trokantzere brudd i proksimale femur.

KONTRAINDIKASJONER

Gotfried PC.C.P mé IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:

1. Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner

2. Aktive eller mistenkte latente pa eller neer frakturomradet

3. Akutte medisinske tilstander, bl.a.: nedsatt blodtilfarsel, lungeinsuffisiens (dvs. akutt lungesviktsyndrom, fettemboli)
4. Fiksering av intrakapsulre ldrshalsbrudd eller frakturer som gdr videre inn i det subtrokantaere omrddet.

da det kan fare il en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til 4 utfere legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. Gotfried PC.C.P er beregnet for bruk hos voksne pasienter.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og ma vaere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfering og flening).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Ndr behandlingen med intern fiksering er fullfert, ber HCP bestemme om implantatet kan flernes. HCP ber vurdere for tidlig fleming i tilfelle ugnskede hendelser.

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

MATERIALE
Implantatene er laget av rustfritt stal AISI 3161 i implantatklasse, i samsvar med ASTM F138 og 150-5832. Instrumentdelene som kommer i kontakt med pasienten er laget av rustfritt stdl, i samsvar med ASTM
F899, aluminiumslegering, i samsvar med EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

ADVARSLER

1. Gotfried PC.C.P md ikke brukes hvis frakturen er dpen eller hvis den overliggende huden er skadet, da det er risiko for infeksjon. | disse tilfellene anbefales ekstern fiksering.
2. Enfikseringsenhet kan brekke ved overbelastning pa grunn av forsinket eller manglende beindannelse.

3. Gotfried PC.C.P er ikke godkjent for festing eller fiksering av skruer i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.
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FORHOLDSREGLER

1. Korrekt hdndtering av instrumenter og systemet er meget viktig. Staben i operasjonssalen md unngd at systemene utsettes for eventuelle stgt eller oppriping, da dette kan fere til internt stress som kan
medfare at implantatet brekker.

2. Gotfried PC.C.P md kun brukes hvis det finnes et riktig frakturbord slik at bruddet kan holdes i en stabil, redusert posisjon. Distraksjonsbehandling av bruddet ma til enhver tid unngds under operasjonen,

0g frakturer ma aldri Idses i distraksjon, da dette kan fare til forsinket sammenvoksing.

Det er svaert viktig at hele instrumentsettet og hele utvalget av ldrhalsskruer er tilgjengelig.

For d oppnd et positivt resultat etter innsetting av en PC.C.P md pasienten mobiliseres ayeblikkelig, med sa stor belastning vedkommende taler. Full vektbelastning anbefales helt fra starten.

Det kan veere nadvendig med ekstra instrumentering for innsetting eller flerning, f.eks. retraktorer av mykvev osv.

Under og etter innfaring av implantatene md det pses at de er korrekt plassert under bildeforsterkning.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten til Gotfried PC.C.P ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser pa grunn av enheten som er sattinn
Lasning, baying, brudd eller migrering av enheten

Manglende, forsinket eller feilaktig tilheling (inkludert nye deformiteter som coxa vara, medialisering og varus-vinkling)
Benbrudd under eller etter behandling

Heterotopiske ossifikasjoner

Dyp infeksjon

Komplikasjoner ved sarheling

Vevsnekrose

Overfolsomhet mot metaller eller allergiske reaksjoner pd fremmedlegemer
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

o

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

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (magnetresonans)
Gotfried PC.C.P har ikke blitt evaluert med hensyn til sikkerhet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til Orthofix Gotfried PC.C.P i MR-miljget er ikke kjent.
Gjennomfering av MR-undersakelse pd en person som har dette medisinske utstyret kan fare til skade eller funksjonsfeil.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
FORVENTET KLINISK NYTTE

Oppnd beinforening.

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER

Forventet levetid for Gotfried PC.C.P er 12 maneder.

LENKE TIL SAMMENDRAGET AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Kontakt clinicalaffairs@orthofix.it for & fa tilsendt en kopi av Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

Dette er SSCP-lokasjonen etter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grunnleggende UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN12SK

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»

Implanterbart utstyr*

Implanterbar «<ENGANGSENHET»* fra Orthofix identifiseres av symbolet & pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.

Gjenbruk av en implanterbar enhet* medfarer forurensingsfare bade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbar enhet* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres,
noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfgre helsefare for pasientene.

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

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSENHET» fra Orthofix som ikke er implanterbar, identifiseres med symbolet «@» pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som folger med produktene. Ved gjenbruk av en
ikke-implanterbar «ENGANGSENHET» kan vi ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas d ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold til
prosedyrer beskrevet i fglgende instruksjoner.

OPPBEVARING, TRANSPORT 0G AVHENDING
Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling, transport og avhending av brukte enheter ma veere strengt kontrollert for 8 minimere eventuelle
mulige farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.
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INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING
Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidetisamsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofixi samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar d sgrge for at reprosesseringen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far 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 tiltenkt 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 & se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og resterilisering.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10.5. Rengjerings- og desinfeksjonslesninger med hayere pH ber brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet
som er angitt pd det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes til et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, ma rengjares grundig manuelt pa forhdnd, far automatisk vasking, slik at smuss som samler seq opp
i fordypninger, fieres. Hvis det ma utvises spesiell aktsomhet for en enhet ved forrensing, er en produktspesifikk IFU tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved bruk av datamatrise
rapportert pd produktmerkingen.
IKKE bruk metallbarster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
Gjentatt reprosessering har minimal effekt pd enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangsbruk MA IKKE brukes flere ganger, uavhengig av eventuell reprosessering i en klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for d minimere inntgrking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter md tildekkes under transport for @ minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte.

Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for d minimere eventuelle mulige
farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJORING FOR RENGJORING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) for en automatisk rengjringsprosess startes.

Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pdse at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

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

4. Senk komponenten forsiktig i losningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er flernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved d foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

6. Skyllkanyler med rengjeringslesning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjaringslasningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjer de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslesning.

10 Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjaringslesningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11, Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

o

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjaringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for d unnga at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet blir mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Personellet md overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Helsepersonell ma farst og fremst falge instruksjonene fra rengjgringsmiddelprodusenten for korrekt hdndtering 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 rengjaringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjering
1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.
2. Pdse at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjaringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.
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Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pdse at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen grundig med en nylonbgrste med myk bust til alt synlig smuss er flemet. Bruk en nylonbgrste med myk bust il 4 fjerne rester fra hulrom, ved 4 foreta en
vridende bevegelse pd reffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

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 4 bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet.

Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for 4 gjare dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfart rengjering, md rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

Tark forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfisering

0.
1.

Pdse at rengjeringsheholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydigsning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luft; pase at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lgsning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lgsning til & skylle kanyler.
Ta opp gjenstandene fra lasningen og tom den.

Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

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

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjoring og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pd 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 ISO 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Pdse at rengjaringsheholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Kontroller at vaske-desinfektoren og alle tjenester fungerer.

Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene fra Orthofix.
Ndr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig d foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pd injeksjonsstrdler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett
instrumentene pa brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

Unnga kontakt mellom enhetene — bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.

Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling med blindhull vendt nedover slik at eventuelt materiale renner ut.

Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:

a.  Forvask i 4 minutter;

b.  Rengjering med egnetlgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjgringsmiddellasning basert pd 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 naytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pa sitronsyre, med en konsentrasjon pé 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 & trke den innvendige delen.

Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.

Pdse at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.

Bruk personlig verneutstyr for & tamme vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.

Skyll eventuelt ut overfledig vann og tark ved a bruke en absorberende klut som ikke loer.

Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvarende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjgringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal folges for alle Orthofix-instrumenter som er merket for gjenbruk. Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller
komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vere fordrsaket av produktets levetid, ukorrekt bruk eller ukorrekt vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt antall anvendelser for medisinske enheter
for gjenbruk. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver anvendelse og handteringen mellom anvendelsene. Grundig inspeksjon og funksjonstest av
enheten far bruk er de beste metodene for & fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato. Falgende generelle
instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

53



Alle instrumenter og produktkomponenter mé inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrdder 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, ma du gjenta rengjarings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.

Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater) og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.

Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI g parti (noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet) MA IKKE BRUKES.

Skjeereinstrumenter md 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 for sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestaende av parafinvaeske av mat- og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for  unngd skader grunnet feil bruk. Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene
er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pd et eget Orthofix-nettsted. Det er ogsd viktig 4 falge rengjeringsprosedyren som er foreslatt av Orthofix for d unngd skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av falgende emballeringssystemer:

3. Foretainnpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende av
tri-laminat ikke-vevde stoffer laget av spunbond polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. | USA mé en FDA-Klarert
steriliseringsfolie brukes og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

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

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, mé valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nr utstyr og prosesser skiller seq fra de som er
validert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet. Merk deg at
steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett br ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. lkke overskrid 140°C (284°F). Unngd stabling av brett under 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
Minimal eksponering 132°C (270°) 132°C (270°F) 134°C (273°%) 134° (273°R)
Temperatur
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser /A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & 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 det steriliserte instrumentet i steriliseringsemballasjen i et tert og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ensket resultat, slik den faktisk utfgres med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd korrekt mdte. Eventuelle avvik fra instruksjonene md
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pa riktig mate.

INFORMASJON OM RENGJ@RINGSMIDDEL
Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlinsanbefalingene.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- Formanuell forvask: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
For manuell rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%
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TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pd tidlig vektbaring,
lastbring og overdrevent aktivitetsnivd. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved
gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersekelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for regelmessig medisinsk oppfelging og
om endelig fierning av det medisinske utstyret i fremtiden. Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige ugnskede hendelser. Vellykkede
kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan nar som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for 4
flerne eller bytte ut det medisinske utstyret. Helsepersonell skal rade pasienten til 4 sifra til legen om eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER

Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstdr i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente tilsynsmyndigheten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege.

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

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produk: se etiketten for anvendbarhet.

Beskrivelse

Medisinsk enhet

Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen

Forsiktig: Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon

Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes.

Orthofix-merknad: avhend forskriftsmessig etter bruk (behandling) pd pasienten.

STERILE Steril. Sterilisert ved bestrdling.

Ikke-steril

Dobbelt steril barriere-system

: | g s
E@b!®bﬂé

Unik enhetsidentifikator
LOT Katalognummer Batchkode
g Holdbarhetsdato (dr-maned-dag)
c E c € o3 (E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa
&I “ Produksjonsdato Produsent
@ M ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen
RX Only Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten
Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt

GOTFRIED PC.C.P

ml © ORTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

De GOTFRIED PC.C.P bestaat uit een plaat van één grootte. De plaatkop heeft twee schuine gaten voor de femurhalsschroeven die in verschillende lengtes verkrijgbaar zijn. De as van de plaat heeft drie gaten voor
de asschroeven die verkrijgbaar zijn in verschillende lengtes. De Gotfried PC.C.P is bestemd als middel voor botstabilisatie bij de behandeling van trochanter femurfracturen. De Gotfried PC.C.P kan met algemene
orthopedische instrumenten van Orthofix worden ingebracht en verwijderd.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
Schroef-/plaatsystemen bestemd voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De GOTFRIED PC.C.P is speciaal ontworpen voor de fixatie van acute trochanterfracturen van het proximale femur.

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK de Gotfried PC.C.P NIET, indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
1. Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid

2. Actieve of vermoedelijke latente infecties in of dicht bij het fixatiegebied

3. Acute medische conditie, waaronder slechte bloedtoevoer, slechte longfunctie (bijv. acute ademhalingsstoornis ARDS, vetembolie)
4. Fixatie van intra-capsulaire fracturen van de femurhals of fracturen die zich uitstrekken tot in het subtrochantere gebied.

omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invioed zijn op
de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. De Gotfried PC.C.P is bestemd
voor gebruik bij volwassen patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met interne fixatie is voltooid, moet de medische professional beslissen of het implantaat kan worden verwijderd. De medische professional moet in geval van ongewenste voorvallen een
voortijdige verwijdering overwegen.

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

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van roestvrij staal AISI 316L, conform ASTM F138 en 1S0-5832. De onderdelen van de instrumenten die in contact komen met de patiént zijn gemaakt van roestvrij staal (conform
ASTM F899) en aluminiumlegering (conform EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2).

WAARSCHUWINGEN

1. De Gotfried PC.C.P mag wegens gevaar voor infectie niet worden gebruikt als de breuk open is of als de bovenliggende huid is beschadigd. In dergelijke gevallen verdient externe fixatie de voorkeur.
2. Ledere soort fixatievoorziening kan breken als deze overbelast raakt door pseudoartrose of vertraagde verharding.

3. De Gotfried PC.C.Pis niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Eenjuiste behandeling van de instrumenten en het implantaat is uiterst belangrijk. Het personeel van de operatiekamer moet stoten of krassen van de implantaten voorkomen, omdat dit kan leiden tot
inwendige spanningen van het materiaal, waardoor het kan breken.

2. De Gotfried PC.C.P mag alleen worden gebruikt als er een goede fractuurtafel beschikbaar is, zodat de fractuur in een stabiele gereduceerde positie kan worden gehouden. Fractuurdistractie, ongeacht de
duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dit tot vertraagde aaneengroeiing kan leiden.

3. Hetisvan groot belang dat het volledige instrumentarium en alle femurhalsschroeven beschikbaar zijn.

4. Voor een goed resultaat na het inbrengen van een PC.C.P moet de patiént onmiddellijk worden gemobiliseerd en zoveel als tolereerbaar is worden belast. Het wordt aanbevolen om vanaf het begin het
volledige gewicht te dragen.

5. Voor het inbrengen en verwijderen kunnen extra instrumenten vereist zijn, zoals weefselretractors.

6. Controleer tijdens en na de inbrenging van de implantaten met behulp van beeldversterking of ze correct zijn geplaatst.

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de Gotfried PC.C.P bij gebruik in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met andere apparaten van
Orthofix, indien dit niet uitdrukkelijk wordt vermeld in de Operatietechniek.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Het losraken, buigen, breken of de migratie van het product

(Geen aaneengroeiing, vertraagde aaneengroeiing of slechte aaneengroeiing (inclusief nieuwe deformiteiten zoals coxa vara, medialisatie en varus-anqulatie)
Botbreuk tijdens of na de behandeling

Heterotopische ossificaties

Diepe infectie

Complicaties bij wondgenezing

Necrose van weefsel

Overgevoeligheid voor metaal of allergische reactie op vreemde lichamen

0. Incidenten die worden veroorzaakt door risico's in verband met narcose en chirurgie

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Gotfried PC.C.P is niet geévalueerd voor veiligheid in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid van Orthofix Gotfried PC.C.P in de
MR-omgeving is niet bekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische hulpmiddel kan letsel of een defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHT KLINISCH VOORDEEL

Voor aaneengroeiing van de botten.

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

De verwachte levensduur van de Gotfried PC.C.Pis 12 maanden.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Neem contact op met clinicalaffairs@orthofix.it om een exemplaar te ontvangen van de Samenvatting van veiligheid en linische prestaties (SSCP).
Ditis de SSCP-locatie na invoering van de Europese database voor medische hulpmiddelen/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basis-UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implanteerbaar hulpmiddel*

Hetimplantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbare hulpmiddel * worden weggegooid.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke
mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt verminderd en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

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

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

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

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen
gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die
NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.
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INHOUD, TRANSPORT EN VERWLJDERING
Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Het hanteren, verzamelen, vervoeren en weggooien van gebruikte producten moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico's voor de patiént, het personeel en andere onderdelen van de zorginstelling tot een minimum te beperken.

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 hergebruikin 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.

- (ontact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« Complexe hulpmiddelen, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten vodr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het in de
uitsparingen 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.
Deze is toegankelijk via de datamatrix op het productlabel.

« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking

« Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.

« Heteinde 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 kruishesmetting 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 achterwege worden gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om véér 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 te zien 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 kanalen 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.

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.

2. 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
zichaan 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

2.
3
4
5

Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Hetis 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 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.

Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in
overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.
Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

1.
2,
3.

10.
11.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle opperviakken bereikt, 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.

Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

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:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;

b.  Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 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;

d.  Eenlaatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat AO=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd.

f. 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.

Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

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 meervoudiq gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces

met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud. Orthofix specificeert

doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de methode en de duur van elk gebruik,
en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voér 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:

« Alleinstrumenten 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.

« Alsbij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

- Vodr sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

+ Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

+ Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

- Smeer scharnieren en bewegende delen véor sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit 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:

3. Wikkel de items in conform 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 wikkel moet stevig genoeg
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
sterilisatiewikkel conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces een steriele barriéresysteem te creéren.

b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke andere steriele barriéreverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere implantaten
of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur
van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
e 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°%)
emperatuur
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is 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 st als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Flke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.
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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%

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT
De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg

beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen met

betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invioeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling na
implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst. De medische professional
waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen

zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te

verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de plaats van de operatie of in de werking van het hulpmiddel aan de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het betreffende bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT

Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het etiket van het product voor toepasselijkheid.

Symbool

Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische instructies voor gebruik

Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke informatie

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van) de patiént volgens de

(i | AN
@ voorschriften weggooien.
Steriel. Gesteriliseerd door bestraling.
Niet-steriel
© Dubbel steriel barrigresysteem
Unieke apparaat identificatiecode
LOT (atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken, indien de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
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C € 0123

As instrucBes de uso estdo sujeitas a alterages; a versdo mais atual de todas as instrugdes de uso esta sempre disponivel online.
Informagdo importante - Leia antes de usar
Consulte também o folheto de instru¢ées PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis
Esta instrugdo de uso (IFU) NAO se aplica ao mercado dos EUA

GOTFRIED PC.C.P

il © orTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

A GOTFRIED PC.C.P consiste em uma placa de tamanho tnico. A placa da ponta tem dois furos obliquos para acomodar os parafusos do colo femoral disponiveis em diferentes comprimentos. A barra da placa
tem trés furos para os parafusos da placa disponiveis em diferentes comprimentos. A Gotfried PC.C.P destina-se a estabilizacdo do 0sso no tratamento de fraturas femurais trocantéricas. A aplicacdo e a retirada
do Gotfried PC.C.P podem ser realizadas com a instrumentacdo ortopédica geral Orthofix.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
Sistemas de parafusos/placas para possibilitar fixacdo dos 0ss0s.

INDICAGOES DE USO
A GOTFRIED PC.C.P foi projetada especificamente para a fixacdo de fraturas trocantéricas aqudas do fémur proximal.

CONTRAINDICACOES

NAQ USE a Gotfried PC.C.P se um candidato a cirurgia exibir ou apresentar predisposicao a qualquer uma das sequintes contraindicacdes:

1. Reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal

2. Infeccdes latentes ativas ou suspeitas no local de fixacdo ou nas proximidades

3. (ondicdes médicas gerais, incluindo: suprimento de sangue comprometido, insuficiéncia pulmonar (ou seja, SDRA, embolia gordurosa)
4. Fixagdo de fraturas intracapsulares do colo femoral ou fraturas que se estendam pela regido subtrocantérica.

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populagdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS
A selecao adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugges médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. E importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessarias e/ou qualquer outra limitacdo. A Gotfried PC.C.P é feita para uso em pacientes adultos.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirdrgicos (incluindo aplicagdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento com fixacdo interna, o profissional de satide deve decidir se o implante pode ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsével pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
Osimplantes sao fabricados emaco inoxiddvel AlSI 316L, em conformidade com as normas ASTM F138 e 1S0-5832. As partes dosinstrumentos que entram em contato com o paciente sao de acoinoxidavel, conforme
a ASTM F899, liga de aluminio, conforme a EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

ADVERTENCIAS

1. AGotfried PC.C.P ndo pode ser usada se a fratura estiver aberta, se a pele sobrejacente estiver lesionada ou se houver infeccdo ativa. Neste caso, é preferivel usar fixado externa.
2. Qualquer dispositivo de fixagdo pode se partir se sofrer a carga excessiva provocada por ndo unido ou retardo da unido.

3. AGotfried PC.C.P ndo foi aprovada para ligacdo ou fixacdo por parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.
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PRECAUCOES

1. Eextremamente importante que a instrumentacdo e o implante sejam manejados de modo correto. A equipe da sala de cirurgia deve evitar marcas ou arranhdes nos implantes, pois esses fatores podem
causar desgastes internos originando focos de possiveis quebras do implante.

2. Deve ser usada apenas se houver uma mesa cirtrgica/ortopédica adequada, de forma que a fratura possa ser mantida em uma posicdo reduzida estavel. A distracdo da fratura deve ser evitada em todos os
momentos durante a operacdo e as fraturas ndo podem jamais ser fixadas em distracao, o que pode causar retardo da unido.

3. Emuito importante que o conjunto completo de instrumentos e variedade completa de parafusos de colo femoral estejam disponives.

4. Para um resultado bem-sucedido apds a insercao da PC.C.P, o paciente deve ser mobilizado imediatamente, incluindo sustentado de peso tanto quanto tolerdvel. A aplicacdo de peso total é recomendada
desde o principio.

5. Equipamentos adicionais podem ser necessarios para a aplicacdo e remogdo, tais como afastadores de tecidos moles etc.

6. Durante e apds a insercdo dos implantes, garanta seu posicionamento correto conforme o intensificador de imagem.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentado correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante. A Orthofix ndo
garante a sequranga e a eficdcia da Gotfried PC.C.P quando usada em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado especificamente na técnica dirtrgica.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo
Afrouxamento, dobramento, quebra ou migragdo do dispositivo

N&o unido, retardo da unido ou consolidagdo viciosa (incluindo novas deformidades como coxa vara, medializacdo e angulacdo em varo)
Fratura 6ssea durante ou apds o tratamento

Ossificaces heterotdpicas

Infeccdo profunda

Complicacdes na cicatrizacdo de feridas

Necrose do tecido

Sensibilidade a metais ou reacdes alérgicas a corpos estranhos

Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

o

Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e a sele¢do e colocacao adequada
do dispositivo, sao consideracdes importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressondncia magnética)

A Gotfried PC.CP ndo foi avaliada quanto a sequranca em ambiente de ressonancia magnética. O sistema ndo foi testado sob o calor ou movimentos indesejados no ambiente de ressondncia magnética.
Aseguranca da Gotfried PC.C.P Orthofix em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter uma pessoa que tenha este dispositivo médico implantado a um exame de RM pode resultar em lesdes
ou mau funcionamento do dispositivo.

BENEFiCIO0S CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Para conseguir a unido do 0sso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

Avida (til esperada da Gotfried PC.C.P é de 12 meses.

LINK PARA 0 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para receber uma cépia do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP), entre em contato com clinicalaffairs@orthofix.it.

Este é 0 local do SSCP apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI bésico: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1225, 8050504365tInScrw2bN125K

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVOS DE "USO UNICO"

Dispositivo implantavel*

0 dispositivo™ implantavel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado.
A reutilizacao de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para os usudrios e pacientes. A reutilizacdo de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficcia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantavel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo & exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de um
dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" no garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficicia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sdo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e so rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccao e esterilizacdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrucdes a sequir.
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CONTENCAO, TRANSPORTE E DESCARTE
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta, o transporte e o descarte de dispositivos usados devem ser rigorosamente controlados para
minimizar os possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrugdes 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 instrugdes fornecidas.

Adverténcias

- Os dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacio em um cendrio clinico.

- Os dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracBes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e/ou da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizagdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacBes do detergente.

« NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

0 contato com soluges 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.

« NAO use escovas de metal nem 1 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 NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e os resfduos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacdo nem dgua quente, pois eles podem causar a fixacao dos residuos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo 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 os
possiveis riscos para o 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
automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protegdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de saide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solugdo 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. Enxdque as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I 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.  Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.
11. Remova o item da dqgua de enxdque e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

LIMPEZA

Consideragées 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. O 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 precaugdes de sequranga e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de prote¢do. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes
fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo
no agente de limpeza/desinfetante e sua concentragdo. A qualidade da dgua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.
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Limpeza manual

1. Use equipamento de prote¢do em conformidade com as precaugdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de limens, com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

6. Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com solu¢do de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 14 de aco.

7. Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

8. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

9. Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico 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 anidnicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas nao ionicos, preparada com dqua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz,
poténcia = 300Weff, tempo 15 minutos. 0 uso de outras solu¢des e pardmetros deve ser validado pelo usudrio e a concentragdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdgue os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

13. Se, apos a concluso das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14, Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfeccao manual

1. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptdculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecdo.

3. Merqulhe cuidadosamente o componente na soludo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

4. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solugdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulagges.

5. Remova os itens da solucdo e escorra.

6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucao desinfetante.

7. Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

8. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

9. Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

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:

(anulacdes

Orificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

. Superficies rugosas

Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao e testes.

Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora-desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.

Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocé-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 Gnico recipiente.

Conecte as canulagdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da méquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.

Evite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.

Organize os dispositivos médicos de maneira a colocar as canulacdes na posicao vertical e, portanto, s furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:

a. Pré-limpeza por 4 minutos;

b.  Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos,
preparada usando dgua deionizada por 10 minutos a 55°C;

Neutralizagdo com soludo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;

Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos;

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (méx. 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. Secagema 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.

A adequacdo de outras solugdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.

Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.

Apds a conclusao do ciclo, verifique se todos os estdgios e parametros foram atingidos.

Usando equipamento de protegdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

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 FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso maltiplo. Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (il do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutengdo inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o nimero mdximo de usos para dispositivos médicos reutilizéveis. A vida (il desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracao de cada uso, e 0 manuseio entre 0s usos.

Ainspecdo 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 (til foi definido,

verificado e especificado com uma data de validade. As instrugdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se alqumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de perdxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrugdo acima.

« Seainspecao visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo ou descarte o dispositivo.

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a 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.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a dlara identificagdo e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

« Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas mdveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacao a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacao. 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 acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda Sequir as instrugBes da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cédigos de produtos podem ter instrugdes especificas. Essas instrucdes estao
associadas ao codigo 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 apos a esterilizaco, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN ISO 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um invélucro de esterilizagdo
em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a norma IS0 11607-2.

b. Recipientes de esterilizagdo 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. No inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizagdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satde de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 05 processos diferirem daqueles validados pela Orthofi, 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 esterilizagdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizado por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante
a esterilizado. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Exposicdo minima 132° (270°F) 132° (270°F) 134 (273°) 134 (273°)
Temperatura
Tempo minimo de exposicdo 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizacao a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade néo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo 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 tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacao. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalaces de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.
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INFORMAGCOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendacdes de processamento.

Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
+ Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym

concentragdo 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentragdo 2%

« Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean
concentragao 0.5%

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMACOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satde deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possfveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizagdo de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apés o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a remogdo do dispositivo médico no futuro. O profissional de sadde deve alertar o paciente
sobre 0s riscos cirdrgicos e residuais, e deixa-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer
momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir o paciente
arelatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operacdo ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Stl e 0 organismo dirigente competente na regido em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: As leis federais (FUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.

Simbolo Descricao
Dispositivo médico
[E & Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes de uso eletronicas Cuidado: Para mais informacéo sobre cuidados especiais, consulte as instrucdes de uso

Utilizacdo tnica. Ndo reutilizar. Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso (tratamento) no paciente.

STERILE Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo.

N&o esterilizado

Sistema duplo de barreira esterilizada

Identificador Unico de Dispositivo

LOT Numero de catdlogo (6digo do lote
g Data de validade (ano-més-dia)
c E c Eons Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus para dispositivos médicos
&I M Data de fabricacdo Fabricante
@ Ndo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso
RX Only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.
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Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online
Viktig information — las fore anvandning
Se dven instruktionsbhladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter
Bruksanvisningen ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

GOTFRIED PC.C.P bestdr av en platta i en enda storlek. Plattans huvud har tva sneda hal for att rymma larbenshalsskruvarna som ar tillgangliga i olika langder. Plattans ael har tre hal for axelskruvarna som ar
tillgéngliga i olika Iangder. Gotfried PC.C.P dr avsedd att anvéndas som ett sétt att stabilisera benet vid behandling av trokantara larbensfrakturer. Tillimpning och borttagning av Gotfried PC.C.P kan utforas med
allménna ortopediska instrument frén Orthofix.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
Skruv/Platt-system &r avsedda att ge fixering at benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
GOTFRIED PC.C.P har utformats speciellt for fixering av akuta trokanteriska frakturer av proximala femur.

KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE Gotfried PC.C.P om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller r predisponerad for négon av féljande kontraindikationer:
1. Misstdnkta eller dokumenterade dverkdnslighetsreaktioner mot metall

2. Aktiva eller misstankta latenta infektioner i eller ndra fixeringsplatsen

3. Akuta medicinska tillstand, inklusive: nedsatt blodtillforsel, lungsvikt (dvs. ARDS, fettemboli)

4. Fixering av intrakapsuldra frakturer pé ldrbenshalsen eller frakturer som stracker sig till den subtrokantéra regionen.

da det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Gotfried PC.C.P &r avsedd for vuxna patienter.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal maste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fixering har slutforts ska sjukvardspersonalen besluta om implantatet kan tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervaga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av [dmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr gjorda av implantatklassat rostfritt stal AISI 316L, enligt ASTM F138 och 150-5832. Instrumentets delar som kommer i kontakt med patienten ar tillverkade av rostfritt stal enligt ASTM F899,
aluminiumlegering enligt EN 573-3, EN 754-2 och EN 755-2.

VARNINGAR

1. Gotfried PC.C.P ska inte anvandas om frakturen dr dppen eller om huden pd stallet dr skadad eller om det finns risk for infektion. | sddana fall dr extern fixering att foredra.
2. Alla typer av fixeringskomponenter kan ga sonder om de utsatts for belastning under langre tid &n avsett pa grund av forsenad eller utebliven frakturlakning.

3. Gotfried PC.C.P har inte godkants for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Korrekt hantering av instrument och implantat dr extremt viktigt. Operationspersonal ska undvika att repa eller skrapa implantatet eftersom detta kan leda till inre belastningar som eventuellt kan ge
upphov till att implantatet gar sénder.

2. Gotfried PC.C.P ska endast anvandas om man har tillgang till ett ortopediskt strackbord s att frakturen kan hallas stréckt och ordrlig. Distraktion av frakturen ska, oavsett hur lang tid det galler, undvikas

under operation och frakturer ska aldrig lasas i distraktion eftersom detta kan leda till forsenad frakturlakning.

Det dr mycket viktigt att det finns en komplett uppsdttning instrument och ett komplett utbud av larbenshalsskruvar.

Efter inoperering av PC.C.P ska patienten birja réra pd sig sd snart som mdjligt och viktbelasta den skadade delen sd mycket som mjligt for et lyckat resultat. Fullstandig viktbelastning uppmuntras frén forsta borjan.

Tilldggsinstrumentering kan vara nddvandig for anvandning och borttagning, som t.ex. sarhakar.

Under och efter inforandet av implantaten, se till att de placeras korrekt under bildforstarkning.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation frdn Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren. Orthofix
garanterar inte sakerhet och effektivitet for Gotfried PC.C.P nér den anvands i samband med enheter frén andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Smarta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten

Uppluckring, bjning, sprickbildning eller migration hos enheten

Utebliven frakturlakning, forsenad frakturlakning eller felldkning (inklusive nya missbildningar som coxa vara, medialisering och varusvinkling)
Benfraktur under eller efter behandling

Heterotopiska ossifikationer

Djup infektion

Sdrlakningskomplikationer

Vavnadsnekros

Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner mot frimmande material
Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

o

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd nér som helst pa grund av felaktig anvéndning, medicinska orsaker eller att enheten gér sonder, vilket kan krava
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgdngsrikt sétt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
Gotfried PC.C.P har inte utvdrderats med avseende pa sakerhet i MR-miljon. Det har inte testats avseende uppvarmning och odnskad forflyttning i MR-miljo. Sakerheten hos ORTHOFIX Gotfried PC.C.P
i MR-milj6 ar okand. Att géra en MR-undersgkning pd en person som har den har medicintekniska produkten kan leda till skada eller fel pd produkten.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTAD KLINISK FORDEL

For att uppnd frakturlakning.

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER

Den forvantade livslangden for Gotfried PC.CP &r 12 mdnader.

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Om du vill ha en kopia av sammanfattningen avseende information om sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan du kontakta clinicalaffairs@orthofix.it.
Detta dr SSCP-platsen efter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grundldggande UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN1275, 8050504365tInScrw2bN12SK

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

Implantat®

Implantatet* féir "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q) pa produktetiketten. Ffter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet™ kasseras.

Ateranvindning av ett implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter. Vid ateranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet
Icke-implanterbara enheter fér "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjzlp av symbolen @ " pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produkterna. Vid dteranvéndning av en
icke-implanterbar enhet for “ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebir att produktens effektivitet riskerar att forsémras och att patienten utsatts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mdrkta som sddana. | fall med STERILA produkter dr produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen dr oskadd. Anvand inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt dppnad eller om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kréver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i féljande anvisningar.
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INNESLUTNING, TRANSPORT OCH KASSERING
Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda enheter mdste hanteras, samlas in, transporteras och kasseras under noggrann kontroll for att minimera att
patienter, personal och vrdinrattningens lokaler utsatts for risker.

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 vrdinrattningen att sdkerstdlla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahallna instruktionerna.

Varningar

- Enheter som & mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan &terbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt fér forsta géngen men fér inte &terbehandlas for &teranvandning i klinisk miljd.

« Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvéndning, rengdring eller omsterilisering kan pdverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mérkning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvéindningar och/eller rengdring och omsterilisering.

- Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.

« Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hégre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa
det tekniska databladet for rengéringsmediet.

« ANVAND INTE rengdringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

« Kontakten med koksaltldsningar bor minimeras.

« Komplexa enheter sasom de med géngjar, halrum eller kontaktytor maste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stlull.

Begransningar for aterbehandling

« Enheter for vilka dterbehandling ar tilldten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

« Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.
- Produkter mérkta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett aterbehandling i en Klinisk milj6.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Aterbehandla de &teranvandbara medicintekniska enheterna s fort som méjliqt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méte instrumenten rengaras inom 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande reng@ringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Téck kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.

Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten méste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal
och vardinrattningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade ateranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en
forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsatgdrder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en latt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqgg forsiktigt ner komponenten i dsningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester frdn hélrum, med en vridande rrelse pd grova eller komplexa ytor.

6. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten fran rengringsmedlet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengtr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengringsmedel.

10.  Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta. Anvdnd en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

12, Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tva rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bdr rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och ddrmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedlen. Personal ska fdlja
vdrdinrdttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad gdller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska Idgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspédning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.
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Manuell rengoring

1

2,
3
4
5

Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinrattningens forsiktighetsatgdrder och forfaranden.

Sefill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett léitt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvénds.

Légg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor tréngs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran hdlrum, med en vridande rérelse pd grova
eller komplexa ytor.

Skélj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Lagg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringslasning baserad pa ett rengdringsmedel 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 = 300 Weff,
115 minuter. Anvandningen av andra losningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.

Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet & borta.

Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Anvdnd en spruta for att genomfdra detta steg om det finns kanyleringar.

Avlagsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pa enheten ndr rengdringsstegen ar slutforda maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

- <

Sefill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
Lagg forsiktigt komponenten i dsningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.

Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvénd en spruta med desinficeringsldsning for att skolja kanyleringarna.
Ta upp objekten fran [dsningen och torka dem.

Bldtlagq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringsldsningen.

Skélj kanyleringarna minst tre ganger med hjélp av en spruta (fylld med WFI).

Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinficering med diskdesinfektor

1.

Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet ndr objekten som ska rengéras innehdller eller har:
. Kanyleringar

b.  Ldnga blinda hal

¢ Inpassningsytor

d.  Gangade komponenter

e. Grovaytor

Anvdnd en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.

Sefill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

Sefill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.

Légq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.

Anslut kanyleringar till skdljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr méjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pa injektorstrlarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengéringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.

Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pé sig under rengdringen.

Placera medicintekniska enheter s att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underléitta att material lacker ut.

Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska I6sningar mdste neutraliseringsmedel tillséttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:

a. Forengdring i 4 minuter;

b.  Rengdring med Idmplig losning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringslosning baserad pd ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;

Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengringsldsning baserad pé 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 anvands for termisk desinficering méste renas.

Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bdr en injektor anvandas for att torka den inre delen.

Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren s att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

Vdlj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frdn diskmaskinstillverkaren.

Ndr cykeln dr slutford, sakerstdll att alla steg och parametrar har uppnatts.

Anvand skyddsutrustning nér ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.

Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.

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. Fellagena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvéindning eller felaktigt underhdll. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for ateranvandbara
medicintekniska enheter. Hur lange dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion
och funktionstestning innan anvandning ar de basta metoderna for att avgéra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och
specificerats med utgangsdatum. Féljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:

Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte r klart

synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tmmas enligt anvisningarna ovan.

Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sé ska enheten kasseras.

Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okularbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvéndning (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 r blekta och darmed forhindrar tydliq identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.

Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

Smérj gangjam och rérliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar ngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix

rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan finnas
tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgéngliga pd en dedikerad Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds
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 foljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN ISO 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt or att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr frdn mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Paketeringen ska vara tillrackligt talig for att innehalla enheter
pd upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvéndas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspaketering enligt EN 868-2 anvandas.
Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvéndas. Légg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Ldqq inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget ar dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bdr inte verstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr vérme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter fran Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Farinte anvéndas i EU - Far inte anvandas i USA Riktlinjer fran Varldshalsoorganisationen
M‘”T“a exponering 132°C 270°F) 132°C 270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
emperatur
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ej tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvéndas nar inga andra alternativ &r
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 engdngsbruk samt flergdngsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sd som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far onskat resultat ligger
alltjidmt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvérderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa limpligt stt.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengéringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.

Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgéngliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym

koncentration 2%

For manuell rengéring: Neodisher Mediclean

koncentration 2%

For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean

koncentration 0.5%

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten méste
vara uppmdrksam pa for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mjliga restriktioner gdllande exponeringen for rimlig
forutsagbar extern paverkan eller miljéforhallanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska informera
patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av eventuell borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfoljande
riskerna och gdra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning,
medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersatta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om
det skulle uppstd oférvantade forandringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och Idmplig myndighet dér anvéndaren och/eller patienten finns.

FORSIKTIGHET: Enliqt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast siljas av eller pa bestallning av lakare.

KONTAKTPERSON

Kontakta din lokala Orthofix-dterforsaljare for mer information och bestallning.

Symboler som presenteras nedan kan glla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillamplighet.

Symbol Beskrivning
Medicinteknisk enhet
[E A Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning Forsiktighet: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

®

Engdngsanvandning. Far e] dteranvandas.

Meddelande fran Orthofix: Kassera pa ratt sitt efter anvéndningen
(behandlingen) pd patienten.

Steril. Steriliserad med bestralning.

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilt skyddssystem

Unik enhetsidentifierare

Katalognummer

Partikod

Béist fore-datum (dr-ménad-dag)

CE-mirkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen dr skadad och lds bruksanvisningen

Forsiktighet: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd bestallning av ldkare
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C € 0123
Ot 0nyiec xprionc umdkewtat oe alhayéc. H mo mpdagatn ékdoon Twv Odnytav xprong eiva mdvta diabéoiun oto Internet.
Inpavtikég minpogopicc - Stapaote mpiv amo ) xpon
Acive emiong 1o puANadIo 0dnyiwv PQRMD yia emavaypnotpomotjoIES lATPIKEC GUOKEVEC
Avtii n odnyia xpriong (IFU) AEN mpoopiletat yia tnv ayopd twv HMA
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aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Ita)ia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPOOOPIEL IATPIKHEZ ZYZKEYHX

NEPITPAOH

To GOTFRIED PC.C.P amoteherar amd pita mhdka pévo evoc peyeBoug. H kepalr T mhdkag dlaBetel 600 hogeg oméc yia v umodoyr Twv BIdwv Tou pnplaiou avyéva mou dlatifevrar o didgopa prikn. To oTeNexog
NG MAKAG éxel Tpelg omég yia Tig Bideg Tov atehéyoug mou dlatifevrar o€ didgopa prkn. To Gotfried PC.CP mpoopiletal wg péao 0oTikr¢ oTaBepomoinang yia T Bepaneia Twv KataypdTwy Tou TpoYavTrpd Tou
unptaiov ootol. H epappoyn kain agaipeon tou Gotfried PC.CP pmopei va yivel jie opBomedikd epyaheia yevikig xprong e Orthofix.

NMPOTEINOMENOX XKOMOX KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOX. XKOMOX
Ta ovotAata Bidev/makav mpoopilovtal va mapéxouy aTadepomoinon Twv 00TwV.

ENAEIZEIX XPHZHX
To GOTFRIED PC.C.P éyet oxedlaorei e101kd yia TV anotunwon 0éwv TpoxavinpIaKwy Kataypdtev Tov eyyug unplaiou ootou.

ANTENAEIZEIZ

MHN XPHZIMOMNOIHZETE 1o Gotfried PC.C.P oe umoyrglo xeipoupyikiic enépBaong edv ouvtpéxet 1 umdpyel mpodidBean yia omotadiimote amé Tig MapakATw avTeVOeiSeLC:
1. Ynoyia evaioBnoiac A Tekpnplwpéves avidpdaeic evaioBnoiag oe pétaMa

2. Evepyécn mBavag havBavouaeg hoiaéelg atny meptoxr e kabrwong 1 kovid oe auty

3. Yoapés atpikés madroelg, Hetadh Twv omoiwv: PEWEVN adTwon, MVeupoviki avemdpkela (.. oovopopo oéelag avamveuaTikig avenapkelac, Mmwong ejpoin)
4. Amokatdotaon kataypdtwv evtdg Tov apBpikol Buhdkou Tou pnptaiov auyéva r KATayudTwy o EKTEIVOVTAL 0TNY UTOTPOYAVTAQLA TTEPIOXT.

H yprion Tou ouoTALATOC 0TI MIEPTTWOELS AUTES, Ba pmopotioe va 0dnyroel o€ anotuyia tng Bepaneiag otov mpoopt(dpevo MnBuao.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owath emoyr aoBevav Kal n IKavoTnTa Twv A0BEVOY va GUILOPWVOVTAL e TIC 08nyie¢ To 1aTpol Kai va akohouBoly T Bepameutiki aywyr emnpedlouv anpavtikd Ta anotehéopiata g enépfaong. Eival
ONUAVTIKG va SleEayeTal POEYXEIpNTIKAC ENeyxog 0TouC aoBevei kal va eméyetat n) Bétiotn Bepaneia AapBdvovtag um' Oiv TIc amaitioelg f/Kal Toug mepLoplopods avagopikd He T OwpaTIki f/Kat T vonTIk
dpaotnpiétnta. To Gotfried PC.C.P mpoopiCetar yia yprion o€ evikikeg aoBeveic.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpoi6v mpoopiCetat va xpnoalpomoinBel ovo amé enayyehpatieq uyeiag ot omoiot mpénel va yvwpiCouy kahd Ti¢ katdMnAeg opBonaidikéc eneuBAatiC kai va evat eE0IKEIWIEVOL e TIC OUOKEVEC, Ta Epyalela kal Ti
XEIPOUPYIKEC eMmepBaoelc, omug petadh aMawv elvat n epappoyr kat n apaipeon.

IHMEIQZEIZ TA TH XPHEH - AOAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
MoNig ohoxAnpwBei n Bepaneia i eawtepiki kabiAwan, o enayyehuatiac uyeiag mpémet va amogacioel edv unopet va agaipebei 1o euguTevpa. O emayyehuariac byeiag mpémel va eEeTdoel To evdeydpevo TpOwPNG
anopaKpuvong o MepiTwon avemBounTwy ouuBavIwY.

AHAQXIH ANONOIHIHI EYOYNHX
0 emayyehuatiac uyeiag evBovetat amokeloTid yia Ty emhoyr T katdMnAng Bepaneiag kal Tng oxeTiki¢ ouokevri yia Tov aoBevr (oupmephapBavopévng TG UETEYXEIPNTIKAC GpovTidac).

YAIKO
Ta euoutebpara ival kataokevaopeva amé avogeidwto atadh katdMnho yia epputedpata AlSI 3161, abpgwva pe Ta mpétuna ASTM F138 kai 150-5832. Ta pépn Twv epyaleiwv mou Epyovtal o nagr Le Tov
aoBevij eivar kataokevaopéva and avo&eidwto atadh, o0ppwva e To mpdtumo ASTM F899, Kpdpa ahoupviou, aUwva e Ta mpotuna EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

NPOEIAONOIHZEIX

1. To Gotfried PC.C.P dev mpémet va xpnotomoleitat eGv To kdtaypa eivat avoikté 1 v To umepkeipievo déppa éxet umootel BABN kabBwe umapyel Kivouvog HOAUVGNG. Xe QUTEC TIC TEPITTWOEL, €ival TPOTILOTEPN
N e€wTEpIKN oTabepormoinon.

2. Onolodrmote obotnpa ataBeponoinong umopei va omdoet edv unooTei éva umepBoAikd eoptio Aoyw kaBuaTepnuévng 1 1un MwPWanG.

3. ToGotfried PC.C.P bev efval eykekpilévo yia otabepormoinon 1y mpookdMnan pe Bideg ota omiobia atolyeia (auyevec) Te auxevikiic, Buwpakikic 7 00QUIKNAG Hoipag The omovAUNKAG OTHANG.
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NPOMYAAZEIX

1. 0 0waToC YeIPIOPOC TwWV EpYaAEinV Kat TOU EUGUTELHIATOC €val 1dlaitepa onpavikoc. To MPOoWIKG Tou Xelpoupyeiov Ba mpénet va amo@uyet Ty mpokAnon BAaBwv oTa elpuUTELHATA Adyw KPOUOEWS
1 QUY@Y, kaBu auToi ol apayovTe LMopel va TPOKAAEGOUY E0WTEPIKES TATEIG TIOU Uopoly va yivou €atieq yia Thv mBavii Bpadan Tou elputelyatoc.

2. ToGotfried PC.C.P Bampémetva ypnotpomotettat évo edv undpyet SlaBéotpo katdMnAo Tpamé() kataypdroy, wore To kdtaypia va propei va ouykpatn Bl o otaBepr avataypévn B¢on. pémet va anogebyetatn diotaon Tov

Kadylatog katd T diGpketa TG emépBaong, yia omolodrioTe Xpoviko SAaTnia, v Ta Katdypata dev mpémet moté va atabepomolouvial o¢ Béon dldaTtaong, KaBg auto evdéxetal va mpokahéoel KaBuaTepnyiévn opwon.

Eivai moho onpavtiké va eivat dlabéalpio To mipeg o€t epyaheiwv kat 6Ao To paapa Twv BIGKY Tou pnpldiou auyéva.

Ml éva emmuyéc anotéleopa petd v TomoBémnon evog PCLP, o aoBevric mpénetva kvnromoin el apiéatwc, e BApog 600 To Suvatdv Tieplaodtepo avekto. H miripng emBdpuvon e Bapog evbappivetat amé Ty apyr.

Mnopei va anartnBolv npooBeta epyakeia yia T epappoy kat T agaipeon omw yia napadetypa dlaoToAeis yia paAakoug 1Toug, KA.

Kad ) S1cipketa kat petd ané v eloaywyr Twv EPOUTELHATWY, EMBEPAIOTE TN 0wOTH TOUS ToNoBETON 1€0W aKTIVOOKOMMaNG.

OAa ta mpoidvta g Orthofix Ba mpémet va ypnotponotodvtat padi pe Ta avtiotowya epgutetpata, Captipata kai napeAkopeva e Orthofix alppwva [e T XELPOUPYIKN TEXVIKK MO ouvioTdTal and Tov
kataokevaot. H Orthofix d¢v eyyudtal Tv aopdhela kat T anoteheopatikdtnta Tou Gotfried PC.C.P dtav xpnatpomoleitat oe ouvduaopo e ouokeueq AMwv kataokeuaotwv 1 e aAhe auokevég Te Orthofix,
€Qv bev QvaQEPETQL OUYKEKPILLEVA 0T XELDOVPYIKI TEXVIKT.

MIOANEX ANENMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Movoc, evoxhioelg 1 duaaioBnaia Aoyw g mapouaiag T cuoKeurg

Xahdpwon, kapyn, Bpavon r HETaTonon TG 0UOKELHG

Mn miypwon, kaBuoTepnuévn MOpwan 1 TANUUENC TWPWON (cupmepapiBavopévawy VEWY TApaUopQOEWY, OTIC COXa Vara, HETATOTION TIPOG Ta €0 Kal ywviwon o€ paiotnTa)
Kérraypa oatoU katd tn Sidpkela rj petd amd T Bepaneia

Etepotomn ooteomoinon

Ev 1w BaBet hoipwén

Emmhoké emoulwang Tpavpatog

Nékpwon Lotwv

EvaioBnoia ota pétaMa 1y aMepyikéc avtibpaoel o€ Eéva onpata

YupBdavta mou mpokaholvtal amd eyyeveic kivdivoug atn oprynon avaioBnoiac kai otn xelpovpyik emépubaon

o

H emituyia Tou emolwkoevou amotehéopatog dev elvat eIkt o kaBe xelpoupyiki enéupaon. Evoeyetal va mapouolactolv emmpooete emmokég avd naoa oTiypn, Aoyw akatdMnAng xpriang, WaTpIKGY aitiav i
Q0TOX{G TN OUGKEUNC, 1€ OUVETEL v AMTAITETAL VEa YELPOUPYIKT emépfaon yia Ty apaipeon 1 TV avTikaTdoTaon TG laTIKRG ouakeurc. OLTIPOEYXEIPNTIKES Kal eyyelpnTIkéG dladikaoteg, aupmephauBavopévng
NG YVWONG TWV XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV KAl TG 0WOTRC EMAOYRG Kal TOMOBETNANG NG GUOKEURC, amoteAodv anuavTIkoUg mapayovTeq yia Ty emTuyry xprion Te OUGKEUNG and Tov emayyehyartia uyeiag.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Ametkovion Mayvitikoi Zuvrtovicpou)

To Gotfried PC.C.P Gev éyel adlohoynBel we mpog v aagahela Tou o€ mepiBaMov payvnTikol ouvtoviapol. Aev éxet umoBnBei oe Sokipég yia avamtuén Bepuétnta 1y pn emBupnt petatomion oe nepipalov
payvntikod auvtoviopov. H aopdheta tou Orthofix Gotfried PC.C.P ae mepiBdMov payvnikol ouvtoviopol dev eival ywot. H dlevépyela eéétaong payvnikrg Topoypagiag o€ Atopo mov kel auTr TV 1aTpIki
OUOKE umopei va 0dnyRoel o€ TpAULATIONO 1) GUOAEITOUPYia TG OUGKEURC,

ANAMENOMENA KAINIKA OQEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHY THE IYIKEYHE
ANAMENOMENO KAINIKO 00EAQX

lla v enrevén 00TIKAG Evwonc,.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHY THX ZYZKEYHZ

H avapevopevn diapketa (wng Tou Gotfried PC.CP efvar 12 prveg.

IYNAEIMOX XTHN NMEPIAHWH THX AZOAAEIAL KAI TON KAINIKQN EMIAOXEQN

llava MaBete avtiypago g Mepinyng te Aapahelag kai Twv Khvikav Embooewy (SSCP), emkowwvrote pe T dieubuvon clinicalaffairs@orthofix.it.

Aut eivat n tomoBeoia g MNAKE petd v évapén e Eupwmaikr Bdong Aedopévwv yia latpotexvoloyikd Mpoiovta/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Baoikd UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1275, 805050436StinScrw2bN 125K

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMONOIHZH XYXKEYHX MOY NPOOPIZETAI «<MONO F1A MIA XPHZH»

Epgutevoipn cuokevi*®

Mnopeite va avayvwpioete Ty eugutedolun ovakeuq* te Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHE H» and o obpuBoho <<®» 0TV ETIKETA Tou TIpaiovTog. Metd Ty agaipeon and Tov aoBevr, n euguteboiun
0UOKEUN ™ mpémet va amoppimteral.

H emavaypnatpomoinon T eLoUTENOIUNG OUGKEURC* eykupovel KIvdOvoug empdAuvang yia xprRatee kai aoBeveic. H emavaypnotuonolnon g EUOUTEVOILING GUOKEUAC* UMOpEl va eMmPedael TV apXIKT UNKAVIKY
Kat ettoupyikr anddoon, meplopiovtag v amoTeAeoHaTIKOTNTA Twv MPatovTwY Kat Bétovtag oe kivouvo T uyeia Tou aoBevolc.

(*) Euoutevan ovokevn: Eygutevoiun ovokeur Bewpetal omoladrmote ouakeur) mpoopiletal yia oMki/epIk elaywyr 0T0 vBpWIIVO WA HEOW XEIDOUPYIKAG EMEUBAONG KaL MPOKELTaL v Tapapeivel oTn
B¢on TG Leta Ty emépupaon yia 30 nuépeg TOUAGYIOTOV.

Mn epoutevopn cuokevn

Mnopeite va avayvwpioete T pn epgutedotn ouokevr g Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHXH» an6 o a0pBoho «@» 0TV €TikéTa 1) otig «00nyieg Xpriang» mou mapéxovtat e Ta mpoiovta.
H enavaypnotponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELTC ou TipoopiCeTat ovo yia «MIA XPHZH» ymopel va ennpedoet Ty apyiki unxavikr kat Aeroupyikr anodoon, meplopiCoviag T amoteAeouaTiKoTnTa Twy
mpoidvTw kat BeTovrag oe kivouvo Ty uyeia Tou aoBevol.

ANMOXTEIPQMENA KAl MH AMOXTEIPOMENA MPOIONTA
Or ouokevég Orthofix mapéyovtal wg ANOXTEIPOMENEY 1y MH ANOXTEIPOMENEY. kat gépouv tnv avtiotolyn €tikéta. H akepaiotnta, ) oteipdtna (o mepimwon ANOXTEIPOMENQN mpoidvtwv) kai n owotn
anodoon elvar dlaopahiopiéves Lovov Epooov n ouokevaaia eivar aBiktn. Mnv ypnolpomoiroeTe edv n ouokeuaoia éxet mapaBlaotet, avolytel katd AdBog 1 €dv omotodrimote eédptnia Bewpeital EaTtwpiaTiko
1 0Tt éel unootet BAABN 1 momTo yia omotovdrimote Ao Adyo. Ta mpoiovta mou mapéxovtat MH AMOXTEIPOMENA mpémet va kaBapiatoy, va amohupavBodv kat va amoatelpwBolv mpw amé T yprion, o0pgwva
e TI¢ dladiKaoieq Tou avapépovtal oTig MapakdTw odnyiec.
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NEPIOPIZMOYX, METAOOPA KAI AlIOPPIVH
Tnpeite Ta MpwTOKONA TOU VOOOKOIEIOY KATA TOV XEIPIONO HoNGEVWY Kat Blohoyikd emkiviuvwy UNK®V. H Letayeipion, n ouloyr, n LETapopd Kat 1y ambppipn Twy XpnOILOTOINUEVWY GUOKEVWY TIDEMEL va
e\éyyovtal e akpipeta, wote va ehaytatomototval ot mbavol kivouvot yia Tov aoBevi, To PoawIKO Kal KABe X(po TG LYELOVOLIKNG LovAdac.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAY KAI ENANENEZEPTAZIAX
Ot mapovoeg odnyiec emaveneepyaoiag ouvtayBnkav obp@wva Le 10 mpotumo 15017664 kat eykpiBnkav and v Orthofix obpgwva pe Ta diebvy mpotuna. To voonheutikd idpupa ogeihet va dlaogahiCel otin
emavemeCepyaoia mpayaTonolefTal GOHPWVa e TIC TapeyoLeveC odnyiec.

Mpozidonotjoeig

« Oauokevég o épowy T evbelén «MONO A MIA XPHXH» tmopodv va umoBAnBov ek véou oe enecepyaoia moME pope Tipwv amd Ty MK Toug KAWIKT xprion, ahha dev mpénet va umofdMovtal
0¢ emeepyaota yia enavaypnotponoinon o€ KAwIko maioto.
Otavokevéc piag xpriong AEN TIPEMENA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI, eneidr dev éxouv axedlaatet yiava Aerroupyolv omwg mpoBAéneTat etd my mpan kprion. Ot alayeg ota pnyavikd, GUOIKG 1 XnUIKG XapaKTPLOTIKG
iou elodyovrat unid auvBrikeg emavahapBavdiievng xpriong, kaBaptapol kat enavanoateipwong Hmopei va Béaouv e kivouvo TV akepaiéTTa Tou oyedlacHo f/kai Tou kikad iou odnyet ae Helwjiévn aogdhela, anbddoon
f/Kal UPOPPION e TIC OYETIKE podiaypacéc. Evtamiote atnv eukéta g ouokeunc av mpoopiCeTar yia amhr 1y moManm xprion /kai Tig anartioel kaBapiopod kat enavamooteipwang,
To mpoawikG Tou epyaleTal (ie HOAUOLEVES LATPIKES GUOKEVEC TpEMel va Trpel TI¢ Mpo@UAGSeLs aogaleiag abppwva e T dladikaoia Tov voonheuTikol 16popatoc,
YuvioTatal 1y xpron kaBaplotikav kat amohupavtikwy dlahupdtay pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd kar amohupavikd dlahopata pe uynAétepo pH MpEmeL va xpnotuonololvTat o0pQwva e Ti amartoels
oupBatoTnTag UhiKol mov avapépoval oTo deAtio TExVIKwY GeGOpEVWY TOU anoppUTTAVTIKOD.
AEN TIPETEI va ypnotponotolvial anoppumavtikd kai anoAupavtikd mov mepiéxouy 1dvta eBopiou, Yhwpidiov, Bpwpiou, wdiov i ubpotuliou.
H emagr e Slahopata guotoAoyiKoU 0pou Mpémel va ehayloTomoleftal,
MoAUM\oKeG OUOKEVEC OMWG AUTEC e apBPWOEL, KOMOTNTES 1 U Aeleg emdvelec mpénel va kabapiCovial ek Twv MPOTEPWY TPOGEKTIKA e ) auTopato Tpdnmo, Tipwv umoBAnBolv o€ autopatomoingievn
mAbon, MpoKelLEvo va agaipeBolv Tuyv pimot ou ouoawpelovTal oTiC Eoyéc. Edv pia ouakeur ypeidletal 1dtaitepn mpoooyK katd Tov mpokatapkTikd kabapiopo, dlatiBeviat odnyieg xpRong yia o
0uyKekpiuévo mpoiov atov lototono Tng Orthofix, aTov omoio éxete mpooPaon {éow TG ATPAC SeGopEVWY TOU UTAPYEL TNV ETIKETA TOU TIPOTOVTOC.
MH ypnotponoteite petahhikég Bouptoeg 1 ataahdouppa.

NMepropiopoi kard Ty emavenegepyacia
H emavelhnupévn emavemedepyaoia emnpedlel AAXI0Ta TIC GUOKEUE OTIC OTIOIEC EMTPEMETA N €K VéOU eMeCepyaoa.
To téhog TG ddpketag {wrig evog mpoidvtog ouviiBwg kaBopiletar amd Tic Bopeg kat Tig BAABEC Aoyw ypriang.
Ta mpoiovta mov épouv TV emoaruaven «Mavo yia pia xprion» AEN MPEMEN va enavaypnotponotoivtal oe KAV nepiBaMov, akopn kat av éyouv unoBAnbel oe omoladnote enavemedepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

Enaveneepyaoteite TI¢ EMavaypOILOTOIODMEVES LATPIKEG OUOKEUES TO GUVTOHOTEPO OUVATO yia va ehayloTonotioeTe TIg mBavotnTeg ERpavang Twv pumwy kat Twv Wnudtwy. Na kaitepa amotehéopara, Ta
epyaheia Ba mpémet va kabapiCovat evidg 30 Aemtaov and n yprion Toug.

MHN ypnoiomoteite otabepomoinTikd amoppunavika r Kauto vepo, Kawe autd ymopel va mpokahéoouy aTadepomoinon Twv UMoAEIUATY.

NEPIOPIZMOX KAl METAQOPA

Na kahomTeTe Ta pohuopéva epyaleia katd T HeTapopd, yia va ehayiotomolnoete Tov kivouvo empdhuvong. ONa Ta ypnolpomoinyiéva xelpoupyika epyakeia mpémet va Bewpolvral pohvapéva.

Tnpeite Ta mpwTOkoMa ToU VoOoOKOIEiOU KATd Tov KelpIopo HoAuakevwy Kal Blohoyikd emkivouvwy uNiKav. O yelplopdg, ) ouMoyr Kain LETapopd Tw xpnatpomoinuévawy epyaheiwy Ba mpémetva mpaypatomoleital
L€ QUOTNPA ENeyXOLIEVO TPOTIO Yia TV eAaxlaTonoinon Twv mBavey KIVOUVWY yia Toug aoBeveic, To mpoowmiké kal kABe YwPo TOU VOOAEUTIKOU 15pUaTOC,

NPOETOIMAZIA FATON KAGAPIZMO
Aut n ladixaota pnopetva napahelpBet o mepimtwon mou mpoKeltal va yivel ajeoa kaBaplopog kat amoAdpavon e un autépato Tpomo. X& MepimTwon eSaIPETIKG HONOUEVWY ENAVAYPOLLOTOIOUUEVAY ATPIKWY
OUOKEVWY, W EekivijoeTe Ty autopatn dladikacia kabapiapod, GUVIOTATAl TPOKATAPKTIKAC Kal i AuTopaTog kaBaptopdc (mepypdpeTal mapakdTw).

Mn autéparog mpoKaTapKTIKGC KaBapiopog

1. Na opdre mpooTaTeuTikd £COMIOO OUPPWVA e TIC TPOQUAALELC Aopalelag, GOTe va OUHOPPWVEDTE e TI¢ Gladkaoieg Tou voonAEUTIKOU 10pUHATOG,

2. Beawbeire 61110 Soyeio kabBapiapov eival kabBapd kai aTeyvo kat 6Tt dev Mepiéel 0patd Eeva AIKG.

3. Tepiote To Soyelo pe emapké diaAupa anoppunavikod. H Orthofix auviotd T xpron evac eha@pas ahkahikod evupatiko) amoppumavTikol SlahupiaTog Ue Baon anoppunavTiko mou mepLéxel <5% aviovikég
EMPAVEIOPAOTIKES 0UOiEC Kat év{ua, TO omoio Ba MPOETOIUATETE i ATIOVIOLIEVO Vepo.

4. BuBiote mpooexTIk To £§GpTNHa 0TO dIGAUNa, TIPOKElLEVOU va agalpeBel o may1bevpévog aépac.

5. Tpigre T ovokeun péoa oto Sidvpa kabapiapou e pia vaov Bouptaa pe PaAaké Tpixes éwg 6Tou amopakpuvBoly 6hol ot ejpaveic pimol. Xpnotonolrote jiia vaov Bodptaa pe HahakéS Tpixes yia va

AQAIPE0ETE TA UMOAEIU{IATA amd Toug auholg, TI Tpaylég 1 0OVBeTeq emaveleg (e mepLoTPOIKN Kivan.

=em\OveTe Toug auhou e didAupia kaBaplapo xpnotpomolwvtag obptyya. Mn xpnoalpomoleite moté peTalhikéc PoupTaeg 1 atoahdoupya.

Byakte T auokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

Bouproiote kdBe e§dptnia o€ TpexoUpEvo vepd Bpuang.

. KaBapiote ta pepovwpéva eGaptipata o cuokeur kabapiopol fie umeprxoug péaa oe anaepwévo dldAupa kabapiopov.

0. =enmhlvete Ta e§apTruata o€ anooTaypévo amooTelpwpévo vepd Leéxpt va agatpeBoly oha Ta fxvn Tou kabapioTiko diahvpatog. Edv umpyouy KoAGTnTeC 1 auloi, xpnoIHomotaTe [ia aupLyyd.

1. Bydhte to €§aptnpia amd To vepd ékmhuang kat otpayyicte To.

2. ZTEYV00TE MPooeKTIKA okoumiovtag e éva amoppo@nTiké mavi mou dev agrivel yvoudia.

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioelg

H Orthofix mpoBAénel duo peBodoug kaBaplopol: pia LN autépatn Kat pia autopatoromnpévn ébodo. Omote eivar duvatdy, T otadlo kabaptopol mpémet va ekiva apéowg Petd To oTAdIo MPOKATAPKTIKOU
KaBaptopov yia va amogelyetal n ERpavon Twv pinwv.

H autopatomoingiévn dladikaoia kabaplopol &lval mo avamapaywyiun Kat ENOPEVKG Mo agIOmaTn, €V TO IPOOWIKG €fval Aydtepo ekTeBeluévo OTIC LHOAUOLEVEC GUOKEEC Kl OTOUG XPotHomolodpevous KaBaplaTikolg
mapdyovtec. To mpoowniké mpemel va akohouBel TIC TPo@UAGELC aopalelag Kal va cuppope@veTal pe Tig dladikaoieg Tou voornheutikol 1Bpopatoc, aupmepapBavopievng Tng Xprong mpooTaTteutikoh eSomiopiou.
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Fibdepa, T0 mpoawmikd Ba mpémet va AapBavel umoyn TIC odnyieg mou Mapéxovtal ano Tov KATAoKEUAaTr ToU KABapIOTIKOU apdyovTa YL Tov 060TO XELPIOHO Kal Tn) Xpron Tou Tpoidviog, Na tnpeite Oheg Ti odnyleg
T0U KATAOKEVAOTI| TOU GTOPPUTIAVTIKOU OXETIKA [E TOV ¥povo elBAmTiong TG ouokeur¢ oTo KaBaploTikd/amoAupavTikd mpoiéy Kat T ouykéevipwar Tou. Mpénel va eSeTaletal MpOoeKTIKA N oL6TNTa Tou VepoU oy
Xpnalponolettal yia Ty apaiwon Twv kabaploTIwy TapayovTwy Kal yia Ta [aTpotexvoloyIkd mpatova mou Eemévovral.

Mn avtoparog kadapiopog

1

2.
3
4
5

Na gopdre mpooTateuTikd eSOMAOLO GUIPWVA e TIC TPOQUAGEELC aopaheiag, WOTe va GUILOPQWVEDTE [ie TI¢ ladikadieC Tou VoanAEUTIKOU 15pUMATOC.

BeBaiwbeire o1 0 doyelo kabapiopol eivat kaBapd kat aTeyvo Kat 1L Gev mepiéxet opatd Eéva UNKA.

[epiiote To Goyeio pe emapké didhupa kabaptapov. H Orthofix cuviotd T xprion evog ehagpwg ahkahikol ev{upartikol kaBaploTikol dlaAdpaTog.

BuBioTe mpooexTikd To e§apTnua oTo didhupa, pokelévou va apaipebel o maydeupévo aépag. BeBatwBeite 11 To kaBaploTikd didhupa €xel pTaoe! o€ OAE TIC EMAVELES, OTIC OTéC 1} TOUG QUAOUG,

Tpiye kahd T ouokeun péoa ato didAvpa kaBaplapoU e pia vaov Bodptoa e pahakég Tpixes éwg 6Tou anopiakpuvBolv 6Xol ol epgaveic pomol. Xpnatponotate pia véov Bobptaa e Hahakes Tpiyeq yia
V0 0QaIpé0ETe Ta UMOAE(LLATA amd Toug AUNOUC, TIC TPAKIEC 1) GUVBETEC EMPAVELEC (1€ TEPIOTPOPIKI Kivon.

=enmhlveTe Toug auholg TPeLs popég Touhdytatov e Stdhupa kaBaptapol ypnatpomotavag auptyya. Mn ypnolpomoteite moté petaMikéc Bodptoeg 1y atoahdouppa.

Bydhre T ouokeun and o kaBaploTiko Sidhupa.

Bouproiote kdBe edptnia o€ Tpexo0pEvo vepd Bpuang.

TonoBetrote pepovwpéva eGapTriuata oe ouoKeur) Umeprywy pe anaepwiévo didhupa kaBapiopol katd 2% yia 10 Aemtd. H Orthofix ouviotd ) yprion evog anoppumavikod Slahupatog e Baon
anoppUMIAVTIKG TOU TIEPIEXEL <5% QVIOVTIKEC EMQAVEIOOPAOTIKES OUGLEC, [N OVTIKES EMQAVEINdPAOTIKES ouatec Kat évupd, To omoio Ba mpoeTotudoete e amoviopévo vepo. H Orthofix auviotd ) yprion
ouyvotntag umeprxwy 35kHz, pe 1ox0 = 300 Weff, xpovog 15 hemtd. H xprion dMwv diahvpdtwy kat Tapapétpwy mpénel va eykpivetal amd Tov XRoTn Kal n GUYKEVTpWOn TPEMEL va ouIQwVe (e To GeNtio
TEXVIKWV SeOJIEVIV TO KATAOKEVAOTH TOU AMOppUTAVTIKOU.

~enmNOveTe Ta e6apTruaTa o€ anmooTaypévo amooTelpwpévo vepd Léyptva agaipeBoly oha Ta ixvn Tou kabapotikod Slahdpatog.

=€M\OVETE TOUG AUAQUG, TIC TPAYIES  00VBETEC empAveleg TPELS POPEC TOVAAYIOTOV |ie amoaTayévo amoaTelpwiévo vepd. Otav umapyouy auhol, xpnalpomolrjate oUplyya yia eukoAdTepo KaBaplopo.

Byakte To e6dptnpa amd To vepd ekmuang kat otpayyiéte To.

Edv, eTd Ty ohokAfpwon Twv Bnudtwy kabaplapou, éxouv napaieivel oTn Guakeur pomol ou £Kouv oxnuaTioel Kpouota, T Pra kabapopol mpénel va enavaneBei omwg mepypapeTal napanave.
YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA 0KOUTCOVTAC e €va amopponTIKO Tiavi Tiou dev aprvel yvoldia.

Mn avtépatn amoAvpaven

0.
1.

BeBaiwBeite 611 10 doxeio kabapiopou eivar kaBapd kat ateyvo kat 11 dev MePIExel 0patd Eeva UNIKA.

[epiote 10 doyelo e emapkéc diahupa amohupavtikov. H Orthofix auviotd T prion umepo&etdiou Tou uépoydvou 6% yia 30 \emtd, To omoio Ba MPOETOIUAGETE i€ VepO TPOG EyYUON.

BuBiote mpooexikd 1o e6aptnpa ato Gidhupia, mpokelévo va agaipedei o mayidevpévog aépag. BeBaiwbeite 61 To amoAupavTiké OldAupa éxel gTaoel o€ ONEC TIC EMOAVELEC, OTIC OTIEG F) TOUG AUAOUC,
=emOveTe TOUG AUAOUG, TIC TPAYIES ) OUVOETEC EMQAVELEC TPEIC POPEC TOUNGYIOTOV e aMOAVAVTIKG SidAupa. XpnotlomoIaTe piia 00plyya YeuaTn (e amoAupavike SLGAULA yia va EEMUOVeETe Toug auAolg.
Agaipeote Ta avTikeleva amd To SLGAULA Kat oTpayyioTe.

BuBiate oo vepd mpog éyxuon (W) yia va agaipéoete ixvn Tov amolupavtikod Slahopatoc,

=emAOVeTe Toug AuAolG TPELS YOPEG TOUAAXLOTOV (e pita o0ptyya (Tou xeTe yeplioet e WFI).

Bydire To e€dptnpa and o vepd ékmuong kal aTpayyicTe To.

Enavahdpete T dladikaata Eemupatog oMW MeplypapeTal Mapanave.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA 0KOUTCOVTAC e €va amoppo@nTIKO Tiavimou dev agrvel yvoldia.

EmBewprote omtikd kat emavaraBete Tov yelpokivnto kabapiopd katmy anoAupavon, eav ypetddetal.

Avtéparog KaBapiopoc Kat amoAUpaven pe GUGKEV MAUGNG-AmOAUHAVONG

1.

10.

11.

MpaypatomolnaTe MPOKATAPKTIKO KaBaplopd, eqv lval amapaiTnTo Kat av i auokeur elvat idlaitepa pohuopiévn. MpooédTe 1laitepa 6Tav Ta avikedieva mou Tpokertal va kaBaplotodv mepLEyouy 1 éouv:

2. Avhoig

b Makpié Tuphéc omég

¢ Eganopevec emgpaveleg

d.  E€aptiuara pe onelpwya

e Tpaxiéq empdveleg

Xpnoatpomotote pia cuokeur) moang-amohdpavong oupewva e To mpotumo EN ISO 15883, n omoia Ba eival 6wotd eykateatnuévn kat motomotnuévn kal Ba umoBAAETaL TAKTIKG 0€ OUVTAPNON Kal OOKILES.
BeBaiwbeite 611 0 Soyelo kabapiapiol eivat kaBapd kat aTeyvo Ka oTi Gev mepiéxet opatd Eéva UNIKA.

BeBaiwdeite o1t ) ouokeur MAOONG-amoAbpaveng Aetoupyel Kat 6Tt GAEC ol Aeroupyieg mpayHaTtonolouvTal Kavovikd.

TonoBeTroTe TIC laTPIKEG GUOKEVEC TN GUTKELR MAYONG-anoAdpavang. TomoBeTioTe Tig o Papiéc GUOKEVEG 0T0 KATW Pépog Twv KahaBicv. Ta mpoidvta mpémet va amoauvappiohoynBoly mptv TomoBetnBolv
ota kahabia, o0p@wva pie Tig edike 0dnyiec mou mapéyet n Orthofix. Omou elval epIkTd, 6Aa Ta LéPN TwV AMoOLVAPUOAOYNUEVAY CUOKEVWV TIENEL va @uAdadovtal padi o€ éva doyeio.

Yuvdéate Toug auhou aTi BOpeg ékmuang TG ouakeung muong-anohdpavong. Edv dev eivat egiktd n apeon obvoeon, eviomiote Toug avhog aneuBeiag aToug eyxutrpeg umd mieon 1y ota mepBARaTa TOU
eyxutipa mou Bpiokovtal oo Kahddi Tou eyxuTrpa. Mpooavatoiote Ta epyaleia oTa papla TG AUTOATNG GUOKELTE TAUGNG O0IQWVA L€ TIC GUOTAGELS TOU KATAOKELAOT TG GUOKEUHC.

ATo@UyeTe TV enaor PETagy Twv GUOKeVWY, Eneldn n kivon katd ) didpkela Tou muaipatog pmopei va npokahéoel BAABN oTIC 0UOKEVEC Kat 1) Aettoupyia T mbong pnope va SlakuBeuTei.
TaKTOMOINTE TIC ATPIKEC OUOKEVEC TOMOBETWVTAS TOUC ALAOUC 0€ KATakopun B¢ Kal TIC TUPAEC OTIEC e Kion PO Ta KATw 6aTe va mpowbiiaete mbaviy diappor| omolovdnmote UNIKoU.

Xpnotponotote éva eykekpiuévo mpoypappa Beppikric amohbpavang. Katd t yprion akkahikwv dtahvpdtwy, mpénet va mpooteBet oudetepomomntic. H Orthofix ouviotd va mpolvtal Touhdyiotov Ta
TAPAKATW PrAHATa TOU KOKAOU:

3. lpoxatapktikdg kabaplopdg yia 4 Aemta,

b.  KaBapiopdg pe o kataMnho didhupia. H Orthofix auviotd ) yprion evdc anoppunavtikod Slahupatog pe BAon anoppunaviikd mou MePLExel <5% QVIOVTIKES eMQAVEIOOPAOTIKES OUOIEC, [ 1OVTIKEC
EMQaVEI0dPaOTIKEG OVateC Kal évCujia, T0 omoio Ba MPOETOILAOETE LiE amovIopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.

E¢oudetépwon e Baotkd didhupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd T yprion evog anoppunavikod dlahdpatog e Bdon To KiTpikd 08l o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemta.

Tehikn ékmuon 1€ amIoVIOHEVO Vepo yia 3 AemTd.

Oeppikr) amohupavon atoug 90°C 1y 194°F touddyiotov (péyiotn 95°C 1 203°F) yia 5 Aerrtd i) péxptva emreuyBet AO=3000. To vepd Tou ypnatpiomoteftal yia T Beppikr amoALavon pémel va €fval amoviaévo.

f. Ztéywpa otoug 110°Cyia 40 hemtd. Otav To epyaleio éxet auAG, TPEMEL va pnoLUONOLETal EyXUTAPAG Yid TO OTEYVWHIA TOU E0WTEPIKOD [EPOUS.

H karaMnoTnTa Ay SlahupdTwy, 1 ouyKEvTpwan, 0 povos katr Beppokpaoia mpémel va eheyxovTal kal va EMKUPWVOVTAL A6 ToV Ypr ot O0LevVa Le TO TEVIKG OeATio SedopEVwY TOU KATAOKEUADTH TOU AMoppUIAVTIKOD.
EmAéCTe kat Eekvijote evav KOKAO GULGWVA e TIC GUOTAGEIG TOU KATAOKEAOTH TG GUOKELNG TAVONC.

Metd v ohokAripwon Tou kikhou, BeBatwdeite 0Tt éxouv ohokAnpwBei OAa Ta oTadia kat éxouv TpnBe OAEC ol mapdpieTpol.

DopwvTac mpooTaTeuTIKG eComMop6, agaipéote Ta epyaleia amd T cuokeur muvonc-amohupaveng 6tav ohokAnpwbei o Kikhoc,

™ a N
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13. Edv xpelaorei, atpayyi€te T0 MEPITTO VEPO Kall OTEWWOTE i€ éva kaBapd mavi mou Oev agrivel xvoud.
14, EmBewpriote omikd kdBe ouakeur yia puTouE v Urope vt EKouv amopleivel Kal yia va dlamoTwoeTe edv elvat oteyvr. Edv éxouv amopieivel pomol, emavahdBete T dladikacia kaBapiapou, Gmw¢ mepypdpeTal mapandva.

IYNTHPHZH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION
la 6ha Ta epyakeia T Orthofix ou pépouv eTikéta moMamhvic xpriong, ipénet va epappdCovtal ot axohouBeg odnyieg. Ohot ot Aetoupyikoi éeyyot Kat ot emBewproelc Tou Meptypdgovial MapakdTw KAAUTToUV emiong Tig
dlemagé pe aa dpyava 1y eaptrpata. O mapakdtw Aeoupyieg aotoxiag evdéxetal va opelovar ato téhog g didpkelag (wig Tou mpoiévrog, ae akatdMnAn ypron 1 o axkataMnAn cuvtripnon. H Orthofix ouviBu dev
kaBopilel Tov éyioto apiBu6 Yprogwv yia TIC EmavaypnoIONOIODKEVES IATPIKEG CUOKEVEG. H wpéhn didpkela {wrg aUTaV Twv BUOKeUwY eGaptatal and moMolg mapdyovteg, oupmephapBavopévng g pedodou kat g
dldpKelag kdBe xpriong kaiTou Xelplapou Hetady Twv yproewy. HmipooekTikr emBewpnon kai n Aertoupyikr GoKILR TG oUaKerG Tipl amé T xpron eivat n kahutepn HéBodog yia va mpoodioploTei 10 Téhog g wpéhiing didpkelag
er]c NG laTpIKric uoKeun, N amoaTelpwyiéveg BUKEVE, T Tehog TG didpketag (wng éxel oplotel, enanBeutet kat kaBoplatet e niepopnvia Méng. Ma ha Ta mpoidvra g Orthofix 1oxUoLY o1 TAPAKATG Yevikeg 0dnyie:
0ha Ta epyaheia Kai Ta e6apThiaTa Twv MPOIGVTWV MPEMEL va ENéyXOVTal OMTTIKG O ENApKES QW edv eival kabapd. Av oplapéves eployég Oev elval evdidkpireg, xpnotpomolnote didhupa 3% umepoeidiou
TV UGPOYOVOU Yla va evTomioeTe TV mapouoia opyavikev umohelppdtwy. Edv umapyel aina, Ba mapatproete puoakidec. Metd v emBewpnon, mpénet va EemivETe kat va OTEYVMOETE T GUOKEUN,
o0UQWVA L€ TNV TIapamdvew 0dnyia.
Edv n omikr emBewpnon anodeiéet 6t ) ouokeur) dev kabapiotnke owatd, enavahdBete Ta Pripata kaBaplopo kat amoAipavong 1y anopplyte T GUOKELY.
0Aa Ta epyaleia kai Ta e§aptriata Tou MpoibvTog Mpémel va ehéyxoval omikd yia onpadia @Bopdg mou Ba umopotoay va mpokakeaouv mpofhata ot xpron (6mwg pwypEs 1 (uid oTic EMOAvelee) kal
0l Aermoupyieg mpemel va eAeyyovtal mptv ané Ty anooteipwon. Av éva edptnua 1 epyaheio eival 1 Bewpettar 01t eival ehaTtwpatiké f Ot éxet unootet BAaBN, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
Mpoidvra ota omoia xel eBwpidaet n orjuavan Tov kwdikow, Tou UDI kat ¢ maptidag mpaidvrog, eumodidovtag état ) oaer avayvapion kat aviveuolpdtna, AEN MPEMEINA XPHZIMONOIOYNTAI.
Mpémet va eNéyxeTat n aiunpoTnTa Twy EpYaAEiwY KomAc,
Ortav 1a epyaeia anotehoty pépog Hiag auvappiohoyolpevne didtadng, eAéyéte av Ta eSaptrpata Taiptdouy kat avtiatotyolv ot didtadn.
Amdvere Tig apBpoeig kai Ta Kivoujieva Turpara e éhato mou Oev emnpeddel Ty anooTeipwon L atud, o0pQwva e TI 08nyieg T KATaoKeuaoTH, Tptv and Ty anoateipwon. Mnv xpnotponoteite Amavtikd pe
Baon t othikovn f opuktélato. H Orthofix ouvioTd ) prion amoviajiévou Aeukol ehaiou uynAr¢ kabBapdtnTag mou amoteheftar and mapagvélato katdMnAo yia emagr He TPOPILA Kal pApHaKa.

(¢ yevikn mpoAnmrrikry evépyela, n Orthofix ouviotd va akohouBeite Tig 0dnyies TG Xelpoupyikiic Texvikic yia va amo@byete (npieg mov oxetiCovtal e eopahgievn xpron. fa 0plopévoug KwdikoUg MPoioVTIwY
dlatiBevtal ouykekpiyiéveg odnyiec. Autég ot odnyieq auvdéovTat pe Tov KwdIkd mpoidvtog kat diatiBevtat oe e161k6 otétomo g Orthofix. Emméoy, elvat onpavikd va akohouBroete tn dladikaoia kabapiopol mov
mpoteivetal and v Orthofix yia va amogiyete {nuiéc mou axetiCovtal e AavBacpévo yeipiopo.

IYIKEYAZIA

lla Ty mpoAnyn g empdAvvong Letd v anooteipwon, N Orthofix auviaTd T Xprion evo¢ and Ta mapakdTw ouaTAUATA GUOKELAoiaC:

3. Meprohypa odpgwva pe o mpotumo EN 1S0 11607, kataMnho yia anooTeipwon e aTuo Kal yia TV mpooTasia Twv ouokeuaopévay epyaheiwy 1 Siokwv and pnyavikés BAaec. H Orthofix ouviatd t yprion dimol
TIEPITUNYLATOG TTOL AMOTENEfTal amd [ uavTd HPasHA TPKV CTPWHATWY A6 [N UGaVTO TOAUTPOMUAEVIO Kat Tyévo Toumiporuhévio (SMS). To mepiuypa Mpémel va elval apketd avBekTiko (ote va auyKkpaTel
ouokeuég téypt 10kg. 2tic HMA, mpénetva ypnotpormotefral éva mepituypia amooteipwan eykekpievo and tov FDA kat abpgwva e tampotuma ANSI/AAMI ST79. Sty Eupwnn, mopeiva xpnatyloomn el éva meptihypia
anooteipwong o0pewva pe To mpdturo EN 868-2. Amaate To MeprmiAypa yia va npIoupyRoETe Eva amooTelpwiévo o00TNa Qpayrc, GUUQWVA (e T emkupwpévn dladikacta Tou mpotdnou 150 11607-2.

b, 2xhnpd doxeia amooteipwang (6mwg Ta okAnpd doxeia anooteipwang e oeipds Aesculap JK). 2 Evpwmn, pmopei va ypnotpomoinet éva doxeio mou upgavei e T mpétumo EN 868-8. Mn tomoBeteite
emnpooBeta ovatrpata 1y epyakeia oto idlo doxeio amooteipwan.

KdBe aMn amoatelpwiévn ouakevaoia gpaypol, Tiou dev éxel emkupwOel and Ty Orthofix, Mpemel va eMKUPGVETAL O Tr) OUYKEKPIUEVN Hovada uyelovopikrc TepiBahyng mou emBaletar amé Tig 0dnyieg
T0u Kataokevaotr. Otav o e§omhiopldg kat ot dladikaoieg dlapépouy amd autd mou éxouv emkupwBel and Ty Orthofix, To voookopielak iGpupla mpémel va dlao@ahiCel 6Tt n oTelpdtnTa pmopel va emrevyBei pe
napapétpoug emkupwiéve and v Orthofix. Mnv TomoBeteite emmpdadeta ovatrata r epyaheia atov dioko amooteipwong. Mpénelva onpelwdel otin otelpdtnTa dev eival eyyunévn edv o diokog amoateipwong
éxet umepopTwBe. To ouvohikd Bapog Tou Tukiypévou diokou epyaheiwv bev mpémet va umepBaivel Ta 10kg.

ANOXTEIPQXIH
JVIOTATal amooTElpwon He aTpo aupewva pe Tampdtuma EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anooteipwon aéptou mdapatog, ) anoateipwon e §npry OepuoTnTa kai n amoateipwon e 0&eidio Tou aibuleviov
MPENEI NA anogebyovtar, kaba dev exouv eykpiBei yia mpoiovta g Orthofix.

XpnotomotraTe évav eyKeKpLuévo amoaTelpwr atpol Tiou xel umofAnBet oti amapaitnteg dadikaateq auvtpnong kai fabuoveunong. fa va eivar anoteheopatik n dladikaoa, anarteitat n katdMnhn moétnta
atpol. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Ty anooteipwon. AOOTEIpWVETE 0e AUTOKAUOTO KAIBAVO ATHOU, XPNOIUOMOLGVTAS KOKAO KAAGHATIKMG poepyaciag Kevol i KUk
BaputnTac, a0pewva Le Tov TApaKATw mivaxa:

TUmog amooTEIPWTH ATHOU Baputnta Npoepyacia kevod Mpoepyacia kevod Npoepyacia kevoy
2NHEIWOELG Aev mpoopidetar yia yprion oty EE Aev mpoopiCetatyia xprion otic HMA KatevBuvtrptec ypappég tou MOY
ENdyiotn éxBeon Oeppiokpaoia 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Edytotoc ypévoc ékBeang 15 \emta 4 \ema 3emtd 18 \emtd
Xp6vog 0TeyVHaTog 30 hemtg 30 herrt 30 hemma 30 hemma
ApiBu6c mahpwv M 4 4 4

H Orthofix ouviota néva T xpron €vos KUKAoU Mpoepyactag Kevou yia Ty amoateipwon e atuo. 0 kukhog fapitnrag emkupwbnke ovo yia ta mepttuliypata, aha mpoteivetal povo dtav dev umapyouy aeg
emoyéc. O kikhog BaputnTa dev emkupwhnke yia amoaTeipwon o€ arapmta doxeld.

ANOOHKEYXH
Ouhdére To amooTelpwpévo epyakeio 0Tn uokevaoia anooteipwan, o€ oTeyvd Kai kabapd nepiBallov oe Beppokpacia dwuatiov.

AHAQIH AMOMOIHIHY EYOYNHX

Otmapandvw odnyieg éxouv eykpibei and Ty Orthofix sl w¢ opbr meptypagn (1) ¢ mpoeTolpaciag piag ouokeunc yia Ty mpwtn KAIKA Yprion Kat (2) Tg mpoeTolpaciag yia ouokevri moAamav xprRoewv yia
emavaypnoatgomoinon. Amotehet evBivn Tou appodiou yia v enaveneSepyacia va dlaogahioel 6Tt e T emavenegepyaoia, OMWS aUTr TIPAYUATOTIOIEITAL OUOLAOTIKA (e T XPron Tou EGOMAALOU, TwV UMKV Kal
T0U TIPOGWTIKOU TWV EyKATAOTAoEWY enavenetepyaaiag, emruyydvetal T embupntd amotéeopia. Na autov To okomd ouviiBwg amarteitar enaliBeuon Kat mpoypapuatiopévn mapakohounon g dladikastag.
01 bladikaoieg kaBapiopol, amoAbpavong Kal anooTeipwong TPENel va kataypapovtal enapkw. Onotadrmote mapékkAion Tou appddiou yia Ty emavenetepyaoia amo Tig mapeyopeves odnyieq mpenel va
alohoyeltat 0woTd w¢ PO TIC EMMTWOEIC 0TNY AMIOTEAEOPATIKATNTA Kal TIC MBAVES APVITIKE OUVEELEC KAl MPEMEL, EMion, va KataypapeTal KataMAAw.
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NAHPO®OPIEL [1A TO MTPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnatpomoinae Ta axdhouba mpoidvra kaBapiopoy KATd TV ENKUPWON AUTKY TwV CUOTAdEWY EMmeepyaoiac.
Auta ta mpoi6vta kaBaptapoy dev avagépovtat we mpoTioTepa avti dMwv labéaliwy mpoiovtwy kaBaptopo mou Lmopei va Exouv IKavomotnTky anodoan;
[la {n autépato mpokatapkTiko kaBapiopo: Neodisher Medizym
He ovykévtpwon 2%
a pn autopato kaBapiopd: Neodisher Mediclean
He auykévtpwan 2%
a autopatomolngévo kaBaptopo: Neodisher Mediclean
e ovykévtpwaon 0.5%

NPOZOETEZ MAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ A TON AZOENH

0 enayyehuartiag vyeiac mpémel va evnilepwoet Tov aoBevry 0Tt N 1ATPIKK ouoKevr dev avamapdyel éva GUOIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpéTel va Tou uodelkvEL TV 0pBry oupmepipopd Mou mémel va axkohoubrael
LeTa v epgiteuon. 0 aoBevig mpémet va unv ankwoet mpdwpa umepBoAikd BApog, va Letagépel optia kai va emoobei oe eviovn owpatikr dpactnpidtnTa. O enayyehuatiag uyeiag Ba mpénel va evnuepwoel
T0v a00¢evr OXETIKA e TOUG Yvwatous 1 mBavolq meplopiopiol and ékBean oe euhdyws mpoPAEILieS e€wTEPIKES EMBPATEIC I MepIBAMOVTIKEG KaTAOTAOEI Kal UTOBAMOVTAS TOV 0 GUYKEKPILEVES OlayVwOTIKEC
¢peuvec, aglohdynan 1 Bepamevtikn aywyn Hetd TV epolTevon. O enayyehyatiag yeia Ba mpémel va evnuepwoel Tov aoBevi OXETIKA e TV avdykn MePLodIKAG LATPIKAC MapakohouBnang kat evoexouevng
apaipeang Tou LatpoTexvoroyIKol Mpoidvtog ato péMov. O emayyehpatiag uyeiag Ba mpémet va mpogidonolei Tov aoBeviy yia Toug XeLpoupyIKoUG Kal UMIOAEIMOHEVOU KIVOVOUS Kal Va TOV EVIHEPWVEL yia TBavEC
avemBopnTe evépyeteg. H emuyia Tou embiwkopevou amotehéapatog dev elvar epikTr o€ KaBe yelpoupyikr enéppaon. Evoéxetat va mapoualaotoly emmpooBeteg emmhokég avd moa oTtypn, Aoyw akataMnAng
X0AONG, LOTOIKWV ALTIWV 1| AoToyiag TG GUOKEURG, LE GUVEMELT VO AMAITELTaL VR YELPOVPYIKT EnéuBaon yia TV agaipeon 1y TV aviikatotaon TG atpikric auokeunc. O enayyehuatiag uyeiag mpémet va oupBouleel
Tov aofevr va avagepel oTov 1aTpé Tou omotadrimote acuvrBiotn aMayn mapatnpRoel oy mepLoxr TS XEPOUPYIKNG enéuBaong i aTny anddoon Tng GUOKEVS,

IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA NEPIZTATIKA
Avagépete Tuyov 0oBapd mepLoTatikd oyeTIkG e Tic ouokevég oty Orthofix Srl kal Tov appdio S10IKNTIKG Popéa aTny Tieploxr Oou BpiokeTal o Xprotng fi/kat 0 aoBevic.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopobeoia (HMA) neplopiCel v mwAnon autrg The ouokeuric o€ latpolg A Katomy oA latpol.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
EnikowwvroTe e Tov Tomiko avtimpoowmo mwhfoewy g Orthofix yia eploadTepeq Aemopiépeteg kat mapayyehiec.

Ta 00pBoha mou mapouataCovtal mapakdTw evogyetal va 1oylouy f oxt yia va OUYKEKPIUEVO TIPOIBV: avaTpéCTe aTnV ETIKETA TOU Yia Tr) SUvatoTnTd EQapUoyNC.

Toppodo Neprypagn
latpoteyvohoyikd mpoidv
[E & Avatpé€re atic 0onyie¢ xprong 1 oTic nhekTpovikég odnyieg xpriang Mpoooyn: Avatpé€te oTIc 00nyieC XpNoNG Yia onHAVTIKEG TIPOEIBOTOINTIKES TANPOPOpiEC
@ MpoopieTal povo yia pia xprion. Mnv emavaypnotonoleite. Ynueiwon g Orthofix: anoppiyte katdMnAa petd m yprion (Bepaneia) atov aoBevr
n Anootelpwyiévo. Exel amootelpwOei e axtivoBolia.

Mn amootelpwpévo

© Amh anooTelpwpévo o0aTNHA GPayuol

ATIOKAEI0TIKG QvayVwPLOTIKO TeXVOAOYIKOU TIpOTovVTOg
LOT Ap1Bpoc katahdyou Kwdkog mapridag
g Huepopnvia Aéng (€tog-pnvag-npépa)
( E C € o3 Yriuavon CE o ouppOp@WO e TIC LoXUOUOEC EVPWMAIKES 00Nyieg Kal TOUE aVTIoTOIXOUS KAVOVIOHOUG Y1 [ATPIKEG OUOKEUEC
&I “ Huepopnvia kataokeurg Kataokevaotrig
@ Mnv To ypnalomoleite av 1 ouoKevaaia xel KaTtaoTpagei Kat cupBouAeuTete TIC 0dnyiec Xorong
R)( Only Mpoooyn: H opoomovdlakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopiCel Tv mwAnan e ouakeurg auTr¢ amé aTpo 1 Katémy evioAqg LaTpov.
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System

s

C € 0123

Ndvod k pouZiti méize byt zménén. NejaktudInéjsi verze kazdého névodu k pouzitf je vZdy k dispozici online
DiileZité informace — ¢téte pred pouZitim
Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky
Tento navod k pouziti NENi urcen pro pouiiti v USA

GOTFRIED PC.C.P

m © ORTHOFIX

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

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Systém GOTFRIED PC.CP je tvoten dlahou pouze jedné velikosti. Hlavicovd Cdst dlahy mé dva Sikmé otvory pro Srouby pro femurdinf krcek, které jsou k dispozici v riznych délkdch. Dfik dlahy md tfi otvory pro
Srouby s dfkem, které jsou k dispozici v riznych délkéch. Systém Gotfried PC.C.P je urcen jako prostfedek ke stabilizaci kosti pfi oSetfeni trochanterickych zlomenin femuru. Aplikaci a vyjmuti systému Gotfried
PC.CP Ize provadét pomoci obecnych ortopedickych ndstrojti Orthofix.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Systémy dlah a Sroubli jsou urceny k fixaci kosti.

INDIKACE
Systém GOTFRIED PC.C.P je urcen specidiné k fixaci akutnich trochanterickych zlomenin proximélniho femuru.

KONTRAINDIKACE

NEPOUZIVEJTE systém Gotfried PC.C.P u pacientli s nasledujfcimi kontraindikacemi nebo predispozicemi k nasledujicim kontraindikacim:
1. Podezfeni nebo dolozeny pfipad alergickych reakci na kov

2. Aktivnfinfekce nebo podezfeni na latentni infekci v misté fixace ¢i v jeho blizkosti

3. Akutni chorobny stav zahmujici: obéhové potize, plicni nedostatecnost (tj. akutni syndrom dechové tisné, tukovd embolie)

4. Fixace intrakapsuldrnich zlomenin krcku femuru nebo zlomenin zasahujicich do subtrochanterické oblasti,

protoZe u takového pacienta by lécba nemusela byt Uspésnd

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zdkroku md velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a pedepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vy3etfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezeni
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdlni Iécebny postup. Systém Gotfried PC.C.P je urcen pro pouzitf u dospélych pacientd.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s prisluSnymi postupy v ortopedii a musf dobre zndt pfislusné zdravotnické
prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmut).

POZNAMKY K POUZIT - VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncent écby pomoci interni fixace by mél poskytovatel zdravotni péce rozhodnout, zda lze implantdt vyjmout. V pfipadé nezadoucich tcink( by mél poskytovatel zdravotni péce zvézit moznost predcasného vyjmuti.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné léchy a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (véetné pooperacni péce) piné zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z implantétové nerezové oceli AISI 3161, ktera odpovida normam ASTM F138 a I150-5832. Casti nastrojt, které piichazejf do styku s pacientem, jsou vyrobeny z nerezové oceli, ktera
odpovidd normé ASTM F899, a ze slitiny hliniku, kterd odpovidd normdm EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

VAROVANI

1. Systém Gotfried PC.C.P neni vhodné pouZivat, pokud je zlomenina oteviend nebo pokud je v blizkosti zlomeniny poskozend kiize, protoZe existuje riziko infekce. V takovych pfipadech je vhodnéjsf pouzit
prostredky pro zevnf fixaci.

2. Jakékoli fixacni zafizeni mlize prasknout, pokud je vystaveno nadmeérnému zatiZenf zplisobenému opozdénym hojenim nebo pakloubem.

3. Systém Gotfried PC.C.P nenf urcen ke Sroubovému piipojent ani k fixaci pedikldi kr¢nich, hrudnich ¢i bedernich obratld.

95



UPOZORNENI

1. Velmi diilezité je spravnd manipulace s ndstroji a s implantdtem. Persondl na operacnim sdle musf peclivé dbdt na to, aby implantdty ochrénil pred pfipadnym poskrdbanim nebo jinym mechanickym
poskozenim povrchu, protoze tyto faktory mohou zplsobit vnitini pnuti, které mize byt ohniskem pfipadného lomu implantdtu.

2. Pripouzivéni systému Gotfried PC.C.P je dileZité proceduru provadét na operacnim stole uzplisobeném k 1éché zlomenin, jelikoZ je zapotrebi podepfit koncetinu ve stabilni poloze. Distrakce zlomeniny musf
byt vyloucena po celou dobu operace a zlomeniny se nesmi fixovat v distrakci, protoze by mohlo dojit k opoZdénému zhojeni.

3. JevelmidileZité, aby byla k dispozici Uiplnd sada ndstrojil a ipInd Skéla Sroubi pro krcek femuru.

4. Aby bylo po zavedent systému PC.C.P dosazeno pozadovanych vysledkd, je zapotfeb, aby pacient s koncetinou zacal co nejdfive hybat a v maximdIni inosné mife ji zatéZovat. Koncetinu doporucujeme
zaté7ovat ihned po zavedenf systému.

5. Kzavedenia k vyjmuti implantatd mize byt zapotfebi dalSich ndstrojd, jako jsou retraktory mékkych tkdni a podobné.

6. Béhem a po vloZeniimplantétli zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.

Veskeré zdravotnické prostfedky Orthofix by mély byt pouZivany spolu s odpovidajicimi implantéty, soucdstmi, piisluenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a dcinnost systému Gotfried PC.C.P, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostiedky jinych vyrobcli nebo s jingmi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li to
vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormdinf citlivost v disledku pritomnosti zdravotnického prostredku

Uvolnéni, ohnutf, prasknuti nebo migrace prostfedku

Prodlouzené hojen, Spatné zhojeni nebo pakloub (véetné novych deformit, jako jsou coxa vara, medializace a varézni anqulace)

Zlomenina kosti béhem Iéchy nebo po ni

Heterotopickd osifikace

Hloubkovd infekce

Komplikace pfi hojeni rdny

Nekrdza tkéné

Precitlivélost na kovy nebo alergickd reakce na cizf téleso

Ucinky zplisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zékrokem

o

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vZdy Gspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf
dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek Uspésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné
obezndmit s prislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musi znét potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky sprévné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U systému Gotfried PC.C.P nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. U tohoto systému nebylo provedeno testovani zahfivéni a nezddouciho pohybu v prostiedf
magnetické rezonance. Bezpecnost systému Orthofix Gotfried PC.C.P v prostiedi magnetické rezonance neni zndma. VySetieni pacienta s timto zdravotnickym prostiedkem pomoci magnetické rezonance mize
mit za nésledek jeho poranéni nebo nefunkénost systému.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

DosaZent sriistu kosti.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU

Predpoklddand Zivotnost systému Gotfried PC.C.P je 12 mésicl.

ODKAZ NA SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Cheete-Ii ziskat kopii souhrnu dajli 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP), poZddejte o ni e-mailem na adrese clinicalaffairs@orthofix.it.

Toto je odkaz na umisténi souhrndi idajti o bezpecnosti a klinické funkci po spusténi Evropské databéze zdravotnickych prostfedkd: htps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zdkladni UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilni prostfedek*

Implantabilni prostredek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmutf implantabilniho prostfedku™ z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouzit{implantabilniho prostfedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty. Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku* nem(ize garantovat plivodni mechanické a funkeni viastnosti,
snizuje tcinnost vyrobku a pfindsf zdravotnirizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostfedek: Za implantabilnf prostfedek je povazovn kazdy prostfedek urceny k Uplinému/¢éstecnému zaveden do lidského téla v rdmi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlistal zaveden
na misté po dobu minimdiné 30 dni od ukoncen zékroku.

Neimplantabilni prostfedek
Neimplantabilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pouZitf dodévaném s produktem. Pfi opakovaném
pouziti neimplantabilniho prostredku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny plivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochéz k ohrozent zdravi pacientt.

STERILNi A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNT a jsou jako takové oznaceny. V pripadg STERILNICH produktd Ize jejich integritu, sterilitu a funkenost zarucit pouze v piipads, Ze
nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysIné otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst vadné, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pred pouZitim odistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup( uvedenyich v ndsledujicich pokynech.
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KONTROLA, PREPRAVA A LIKVIDACE
Pfi manipulad s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte pfedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouZzitymi prostfedky, jejich pfebirdni, preprava
a likvidace se musf pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZiti byly vytvofeny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované piipravy
k pouzitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovida zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostfedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pfed prvnim Klinickym pouzitim pfipraveny k pouZit vicekrat, ale nesmi byt opakované pfipraveny k opakovanému
poufiti v klinickém prostredi.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouzitf NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrZeny tak, aby po prvnim poufiti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyziklnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pfi opakovaném pouZiti, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mZe vést ke snizeni bezpecnosti,
funkcnosti a/nebo souladu s pFislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouZiti a/nebo pozadavky na Cisténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pfislusného
zdravotnického prostfedku.
Osoby pracujicf s kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky musf dodrZovat bezpecnostni opatfenf pedepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistici 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 distici a dezinfekéni prostiedky s obsahem fonti fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostfedky, napifklad prostfedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ocisténim provedenym pfed 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 pistupny pomocf kddu Data Matrix na titku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k poutziti
Dal3i pouZiti opakované pouZitého prostiedku, u kterého je opakované poufiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.
Zivatnost téchto prostedk(l je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouZiti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY
Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdtive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazeni optimalnich vysledka by néstroje mély byt ocistény do 30 minut po pouziti.
NEPOUZIVEJTE fixacn prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy vloZte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kiiZové kontaminace. Vsechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocni¢niho zafizeni. Manipulace s pouZitymi ndstroj, jejich prebirdnf a preprava se musf
pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujic ru¢ni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje predcisténi a rucni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a 7e se v nf nenachdzi Zddny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd a enzymd a je pipraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v isticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opléchnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostredek z ¢isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Opldchnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy isticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stftkacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovacf vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢isténi: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okam?ité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkiim a pouzivanym isticim prostfedkiim. Persondl musf pouzivat

ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem isticiho prostfedku, které se tykajf

spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajict se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cistictho/dezinfekéniho prostiedku a jeho koncentrace.
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Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostfedki a k oplachovéni zdravotnickych prostfedkil by méla byt ndlezité posouzena.

Ruchni cisténi

1

2.
3.
4
5

Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizen.

Ujistéte se, 7e je nddrz pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

Naplfite nadrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dlleZité pro zajisténi prliniku disticiho roztoku ke viem plochdm vcetné otvorli a dutin.

Dlikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. KrouzZivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem
odstranite usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomoci stffkacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soudsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé komponenty viozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plyn0i. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvendi 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZitf jinych roztoki a parametr(i musf byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

Opléchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vechny stopy cisticiho roztoku odstranily.

Opléchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouzijte k usnadnéni tohoto kroku stifkacku.

Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Pokud po dokoncen istictho postupu zlistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

Rucni dezinfekce

f=J

11.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachézf zadny viditelny cizorody materiél.

Napliite nadrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekcniho 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 dleZité pro zajisténf priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm véetné otvorli a dutin.
Dutiny a hrubé nebo clenité plochy oplachnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K oplachnutf dutin pouZijte stitkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti  roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny opldchnéte nejméné tfikrat pomocf stitkacky (napinéné vodou na injekci).

Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vyse uvedeného popisu.

Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Vizuéné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

Pokud je to kvlili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zvidstni pozomost vénujte situacim, kdy Cisténé soucasti obsahujf nebo majf:
a. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soucdsti se zdvitem

e. Hrubé plochy

PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN 150 15883 a je u ni pravidelné provddéna drzba a testovan.

Ujistéte se, 7e je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachézi zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré piislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. Tézsf zdravotnické prostredky umistéte na dno kosd. Pred umisténim produktti do kosti je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.

Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovacf trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kode. Nastroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.

Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem mytf by mohl zplisobit poskozeni téchto prostredkil a kvalita myti by mohla byt nizs.

Aby se usnadnil inik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostfedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

Poutijte schvaleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zasaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni ¢inidlo. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto faze cyklu:

a.  Preddisténi po dobu 4 minut.

b isténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickyich tenzidd, neionickych tenzid a enzymi a je pripraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.

Zavéretné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouZivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovdna.
Osusent pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitini ¢asti pouZit injektor.

Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musi byt zkontrolovdny a validovany uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

Po dokonceni cyklu se ujistéte, ze probéhly viechny fdze a byly spinény v3echny parametry.

Po dokonceni cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucasti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistdvd, opakujte postup Cisténi podle vy3e uvedeného popisu.

- oa o
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANi FUNKCNOSTI
Ndsledujicf pokyny platf pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urCeny pro vicendsobné pouziti. V3echny nize popsané funkeni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo sou¢astmi. Nize
uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZitim nebo nespravnou tdrzbou. Spole¢nost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalnf pocet pouZitf opakované
pouZitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zplisobu a dobé trvéni kazdého pouzitf a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Pecliva kontrola
a funkenf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostfedku. U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace. Ndsledujici obecné pokyny platf pro vsechny produkty Orthofix:

Vechny ndstroje a soucésti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobfe vidét, méiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku

peroxidu vodiku. Pfi pritomnosti krve se zatnou tvofit bublinky. Po provedeni kontroly se prostfedek opldchne a osusf podle vy3e uvedenych pokynd.

Pokud vizudIni kontrola prokaze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikviduite.

Vechny ndstroje a soucasti produktu je nutné pited sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit

jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucast nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

Produkty, na kteryich uz neni vyznacenj kéd, UDI a Cislo SarZe téméf vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

U feznych ndstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.

Cepy a pohyblivé soucésti potiete pred sterilizacf olejem, jehoz pritomnost nenf dle pokyni vyrobce pfi sterilizaci parou na zavadu. Nepouzivejte lubrikacnf prostiedky na bazi silikonu ani minerdlnf oleje.

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokynd v operacnim postupu. Pro nékteré kddy produktd mohou
byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Kromé toho je dlilezité dodrZovat postup Cisténi navrzeny
spolecnostf Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnou manipulac’.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouzit nékterého z nésledujicich systémd balent:

3. PouZijte balenf odpovidajic normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenjich ndstrojii nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spole¢nost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tflamindtovych netkanych textilif z polypropylenli vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny na to, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostfedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvaleny americkym Gfadem pro kontrolu potravin a 1Civ FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize poutt sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy ISO 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacnf nddoby fady Aesculap JK). VV Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevklddejte zadné dalsf systémy Ci ndstroje.

Kazdé jiné baleni se sterilnf bariérou, které neni validovano spolecnosti Orthofix, musf byt validovano pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokynGi vyrobce. Pokud se vybaven a procesy lisi od vybavenf
a procesil validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte
Z7ddné dalf systémy Ci ndstroje. Upozoriiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sfto preplnéno, nemize byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoZe neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovéna.

PouZivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany parni sterilizator. Proces bude cinny pouze v pipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pi sterilizaci
nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuzijte rozfdzovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouzit v USA Pokyny WHO
Miniméln expoie 132° (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134 (273°)
eplota
Minimainf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzll NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pro parni sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacnf cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI

\ly3e uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spravny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouZiti a prostredku urceného pro vice poutZiti pro jeho prvni klinické pouZiti
a (2) pripravy prostiedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou pripravu prostredku k pouZiti musf zajistit, aby bylo tato piprava provedena pomoci odpovidajiciho
vybaveni, materidld a persondlu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci
musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvény. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezddouci icinky v pfipadé, Ze se osoba provadéjici opakovanou pfipravu
prostfedku k pouZitf jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.
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INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH

Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouZiti nésledujicf Cistici prostredky.

Tyto cisticf prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostredky, jejichZ funkcnost mize byt uspokojiva:
Pro rucnf predcisténi: Neodisher Medizym

s koncentraci 2%
Pro rucni Cistént: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%

Pro automatizované Cisténi: Neodisher Mediclean

s koncentraci 0.5%

INFORMACE PRO PACIENTA

DALSI INFORMACE

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje normélni zdravou kost a pouci ho o sprdvném chovani po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovddeét piedcasné zatéZovani,
noSenf bfemen a nadmémé trovné akivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o viech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystaveni ddvodné predvidatelnym vnéjsim viivim nebo
environmentdInim podminkdm a podrobent se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické 1écbé po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o nutnosti pravidelného
Iékarského sledovéni a o ndsledném vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozorni pacienta na chirurgické a rezidudini rizika a na mozné nezddouci (cinky. Ne kazdy chirurgicky
zakrok koncivzdy ispésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi déivody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyZaduji dalf chirurgicky zakrok, pfi kterém
je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkcnosti prostredku informoval svého lékafe.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddouci pithodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Srl a pfislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na Iékafsky predpis.

KONTAKT NA VYROBCE

Dalsi podrobnosti a informace pro objedndvéni vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz Stitek.

Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouziti

Upozoméni: Dile7ité bezpetnostni informace najdete v ndvodu k pouZitf

Pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivat opakované. Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouzitf (o3etieni) pacienta prostiedek zlikvidujte.

STERILE|

Sterilni. Sterilizovano zéfenim.

Nesterilni

Systém dvojité sterilni bariéry

: | ) s
EO%!®bE§

Jedinecny identifikétor prostfedku

-
[o]
=

Katalogové cislo

Kéd Sarze

=

Datum exspirace (rok-mésic-den)

(E c€0123

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpist pro zdravotnické prostiedky

M |

Datum vyroby

Vyrobce

®

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do névodu k pouzitf

Rx Only

Upozornéni: Podle federdinich zakon{ USA smi byt tento prostfedek zakoupen pouze Iékafem nebo na jeho objedndvku
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
PL
C € 0123
Instrukcje uzytkowania mogg ulec zmianie. Najnowsze wersje poszczegdlnych Instrukeji uzytkowania s3 zawsze dostepne w Internedie.
Wazne informacje — nalezy przeczytad przed uzyciem
Nalezy sie takze zapozna¢ z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
Niniejsza instrukcja obstugi NIE jest przeznaczona na rynek amerykanski

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Plytka GOTFRIED PC.C.P dostepna jest tylko w jednym rozmiarze. W gdrnej czesci plytki znajduja sie dwa skosne otwory na sruby do szyjki kosci udowej, dostepne w rdznych dtugosciach. W dolnej czesci ptytki
znajduja sie trzy otwory na sruby do trzonu, dostepne w réznych drugosciach. Ptytka Gotfried PC.C.P jest stosowana do stabilizacji kosci w leczeniu ztamari przezkretarzowych kosci udowej. Phytka Gotfried PC.CP
moze by¢ mocowana i usuwana przy uzyciu ogolnego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Systemy Srub/plytek s przeznaczone do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Plytka GOTFRIED PC.C.P jest przeznaczona specjalnie do stabilizacji ostrych ztaman kretarzowych blizszego korica kosci udowej.

PRZECIWWSKAZANIA

NIE NALEZY UZYWAC produktu Gotfried PC.C.P jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktdrekolwiek z przeciwwskaza lub predyspozycja do jego wystapienia:
1. Podejrzewana lub udokumentowana nadwrazliwos¢ na metal

2. (zynne lub podejrzewane utajone zakazenie w miejscu planowanego zespolenia lub w jego okolicy

3. Ostre schorzenia obejmujace: uposledzony przeptyw krwii niewydolnos¢ ptuc (np. ARDS, zator thuszczowy)

4. Stabilizacja ztamar wewnatrztorebkowych szyjki kosci udowej lub zlamania siegajace okolicy podkretarzowej,

poniewaz moga one doprowadzic do niepowodzenia zabiegu w populacji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI
Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobér pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lek6w. Istotna jest
wiasciwa diagnostyka pacjentéw oraz wyhér optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Phytka Gotfried PC.C.P przeznaczona jest do uzycia u pacjentéw dorostych.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, kt6rzy musza w peini zna¢ odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem zespolenia wewnetrznego lekarz powinien zdecydowac, czy implant moze zostac usuniety. W przypadku wystapienia zdarzer niepozadanych lekarz powinien
rozwazy¢ wczesniejsze usuniecie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu wiasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implanty s produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316L o jakosci typowej dla implantow, zgodnej z normami ASTM F138 oraz 150-5832. (zesci narzedzi, ktdre maja kontakt z ciatem pacjenta, s3 produkowane
ze stali nierdzewnej zgodnej ze specyfikacja ASTM F899 oraz stopu aluminium zgodnego z normami EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

OSTRZEZENIA

1. Nie nalezy stosowac ptytki Gotfried PC.CP w przypadku otwartego ztamania lub uszkodzenia skéry nad ztamaniem zamknietym, poniewaz niesie to ryzyko infekcji. W takich przypadkach zaleca sie
zastosowac stabilizacje zewnetrzna.

2. Kazde urzadzenie zespalajace moze ulec peknigciu, jesli bedzie narazone na zwiekszone obciazenie z powodu opdZnionego zrostu lub jego braku.

3. Plytka Gotfried PC.C.P nie zostata zatwierdzona do mocowania Srubami ani stabilizacji przeznasadowej w odcinku szyjnym, piersiowym lub ledZwiowym kregostupa.
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SRODKI 0STROZNOSCI

1. Niezwykle wazne jest prawidtowe obchodzenie sie z instrumentami i implantem. Personel sali operacyjnej powinien unika¢ wszelkich naciec lub zarysowari implantow, poniewaz takie uszkodzenia moga
powodowac wewnetrzne naprezenia, powodujace pekniecie implantu.

2. Plytka Gotfried PC.C.P powinna by¢ stosowana tylko przy dostepnosci odpowiedniego stotu do ztamar, tak aby ztamanie mogto byc utrzymywane w stabilnej zespolonej pozycji. Przez caty czas trwania

zabiegu nalezy unikac dystrakgji szczeliny zlamania. Pod zadnym pozorem nie nalezy ryglowac zamari w dystrakeji, gdyz moze to doprowadzi¢ do opdznionego zrostu kosci.

Bardzo wazne jest, aby chirurg przeprowadzajacy operacje dysponowat petnym zestawem narzedzi oraz srub do szyjki kosci udowej.

Aby uzyskac pozytywny wynik po wprowadzeniu ptytki PC.C.P pacjenta nalezy natychmiast uruchomic, obciazajac kos¢ w takim stopniu, w jakim jest to tolerowane. Zaleca sie pefne obciazenie kosci od samego poczatku.

Do wprowadzania i usuwania materiatu zespalajacego moga by niezbedne dodatkowe narzedzia, takie jak haki do tkanek miekkich.

W trakcie wprowadzania implantéw i po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ prawidtowosc ich pofozenia, powiekszajac obraz.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czesciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technika operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci ptytki Gotfried PC.C.P stosowanej w potaczeniu z wyrobami innych producentdw lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile nie jest
to specjalnie zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

1. Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscia wyrobu;

Poluzowanie, zgiecie, zlamanie lub przemieszczenie sie wyrobu;

Brak zrostu, op6Zniony lub nieprawidfowy zrost (w tym nowe deformadje, takie jak szpotawos¢ biodra, medializacja i szpotawosc);
Zamanie kosci w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu;

Kostnienie heterotopowe;

Zakazenie tkanek gfebokich;

Powikfania zwigzane z gojeniem;

Martwica tkanki;

Nadwrazliwos¢ na metal lub reakcje alergiczne na ciato obce;

0. Zdarzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikiania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu s3 istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Produkt Gotfried PC.C.P nie zostat oceniony pod katem bezpieczeristwa w srodowisku MR. Nie zostata ona przetestowana pod katem nagrzewania lub niepozadanego przemieszczania sie w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania ptytki Gotfried PC.C.P firmy Orthofix w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Przeprowadzenie badania MRI w przypadku osoby, u ktdrej
zastosowano ten wyréb medyczny, moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU
OCZEKIWANA KORZYSC KLINICZNA

Uzyskanie zrostu kosci.

PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU

Przewidywany okres uzytkowania systemu Gotfried PC.C.P wynosi 12 miesiecy.

LACZE DO PODSUMOWANIA PARAMETROW BEZPIECZENSTWA | UZYTKOWYCH

Aby otrzymac kopie podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP), prosimy o kontakt pod adresem clinicalaffairs@orthofix.it.
Oto lokalizacja podsumowania po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Podstawowy identyfikator UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszczepiane*

Urzadzenie wszczepiane* D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,,@" na etykiecie wyrobu. Urzadzenie wszczepiane* nalezy zutylizowac po wyjeciu z ciata pacjenta.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikow i pacjentéw. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej
wydajnosd mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciafa czfowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKUfirmy Orthofix jest oznaczone sym boIem,,@”na etykiecie lub w, Instrukgji uzycia”dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechaniczne; i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JALOWE I NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix 3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JALOWYCH integralnogc, sterylnos¢i prawidtowe funkcjonowanie sa zagwarantowane
wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy,
podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJAtOWE przed uzyciem wymaqaja czyszczenia, dezynfekdji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

HERMETYZACJA, TRANSPORT | USUWANIE
Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi wyrobami oraz ich zbieranie, transport
i utylizacja musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.
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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 klinicznych.
Wyrobow 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 sterylizacji moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng 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 obowiazujacych w danej placéwce medycznej.
Zaleca sie stosowanie srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowe]
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIEWOLNO uzywac detergentéw i srodkdw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodoratlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby zozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy doktadnie oczysci¢ recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Na stronie internetowej firmy Orthofix dostepna jest instrukcja uzytkowania dotyczaca wyrobdw, ktdrych czyszczenie wstepne wiaze sie ze szczegélnym postepowaniem. Jest ona
dostepna z uzyciem dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.
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.
Wyrobdw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIE WOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentdw ani goracej wody, poniewaz moga 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 protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport muszq
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekgii. 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 procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
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 kanatéw, 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 wyja¢ wyr6b z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyscic pojedynczo poszczegdine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze zyszczacym.

0. Phukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzy¢ strzykawki.

1. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

2. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

CZYSZCZENIE

Uwagi ogolne

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 Srodkdw ostroznosc i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegéInosci personel powinien przestrzegac
instrukgji 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 Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozciericzania Srodkow czyszczacych i ptukania wyrobéw medycznych.
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(Czyszczenie reczne
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Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia 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. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

Dokadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

Otwory nalezy co najmnie] trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyréb z roztworu zyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkdw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosc 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwor6w i parametréw powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.
Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

Jesli po wykonaniu etapow czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Dezynfekcja reczna

1.
2,
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Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napefnic pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

Otwory, szorstkie lub zfozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzyc strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyja¢ elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.

Obejrze¢ wyréb i w razie potrzeby powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja z wykorzystaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéing ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:

a. Otwory

b. Dhugie, slepe otwory

¢ Przylegajace powierzchnie

d.  elementy gwintowane

e, Szorstkie powierzchnie

Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z normg EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i reqularnie poddawane konserwadji oraz testom.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.

Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykéw. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczeg6towa instrukcjg dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
Podtaczy¢ otwory do portdw ptuczacych urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub
w tulejach wryskiwaczy w koszu wiryskiwacza. Obréci¢ narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz 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 otwory $lepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekgji 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°C;

Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

Phukanie 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 dezynfekji termicznej musi by¢ oczyszczona.
f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesc wewnetrznej.

Przydatnos¢ innych roztwordw, stezeri, czasu | temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydang przez producenta detergentu.

Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjaceqgo.

Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujacego, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczeri i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtérzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

™ a o
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentdw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej
dotycza rdwniez pofaczen zinnymiinstrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg
konserwagja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari wyrobéw medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobow zalezy od wielu czynnikéw, w tym od
metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia
korica okresu przydatnosci wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzeri jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci. Ponizsze instrukcje
ogolne odnosza sie do wszystkich produktéw firmy Orthofix:

Wszystkie narzedzia i elementy wyrobdw nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sa stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia

obecnodci zanieczyszczert organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczna sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyréb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzsza instrukgja.

Jesli w wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzucic wyrb.

Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic 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 produkt6w, ktdrych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i sledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.

Jesli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

Jawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, kt6ry 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 ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziafanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkéd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej. Dla niektdrych
produktéw s3 dostepne szczegdtowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktui s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowa obstuga.

OPAKOWANIE

Aby unikna( zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

3. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwdjnego opakowania zlozonego z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Opakowanie powinno by¢ wystarczajaco
wytrzymate, aby mozna byto w nim umiesci¢ wyroby o masie do 10kg. W USA musza by stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i obowiazkowa jest zgodnos¢
znorma ANSI/AAMI ST79. W Europie moga byc stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne z norma EN 868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodna ze zwalidowang procedurg
wg normy 150 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie mogg by¢ stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy 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 potwierdzic, czy za pomocg parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc. Nie nalezy
dokada¢ 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 S0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobdw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakgjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
tempe“rgit”uigilk“s%ozmi 132°C (270°) 132°C (270°) 1342 (273%) 134°C (273°%)
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. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawow zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opde.
(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 pokojowe)].

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidagji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je rowniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejécie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

105



INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM

Firma Orthofix stosowata nastepujace Srodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zaleceri dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktre réwniez mogg dziata¢ bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean

stezenie 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyrob medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obciaZenie, przenoszenie obciazenia i nadmierng aktywnos¢. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe do
przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien poinformowac
pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym iinnych zagrozeniach
oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powikfania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem,
przyczynami ogdlnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtomej interwencji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi, aby

2qtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH

Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, kidremu podlegaja uzytkownik i/lub pagjent.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przedstawione symbole moga mie¢ lub nie mie¢ zastosowania do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.

Symbol

Opis

Wyréb medyczny

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjna lub elektroniczng instrukja uzytkowania

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania w celu uzyskania waznych
informacji na temat srodkow ostroznosd

Wyréb jednorazoweqgo uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie.

Uwaga firmy Orthofix: wyréb nalezy odpowiednio
Zutylizowac po zastosowaniu u pacjenta.

STERILE Produkt jatowy. Sterylizowany przez napromieniowanie.

Niejatowe

System podwajnej bariery sterylnej

_ =
!@@!@bﬂ

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

LOT Numer katalogowy Kod partii
g Data waznosci (rok—miesigc—dzien)
( E c € o3 Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobdw medycznych
&I “ Data produkji Producent
@ Nie stosowa, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
RX Only Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie
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Pomembne informacije — preberite pred uporabo
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GOTFRIED PC.C.P

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

GOTFRIED PC.CP je sestavljen iz plosce ene velikosti. Glava plosce ima dve poSevni luknji za namestitev vijakov za vrat stegnenice, ki so na voljo v razlicnih dolzinah. Gred plosce ima tri luknje za vijake gredi, ki
50 na voljo v razlicnih dolZinah. Sistem Gotfried PC.C.P je namenjen kot sredstvo za stabilizacijo kosti pri zdravljenju trohantericnih zlomov stegnenice. Sistem Gotfried PC.C.P je mogoce namestiti in odstraniti
s sploSnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
Sistemi vijakov/ploscic so namenjeni fiksaciji kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
GOTFRIED PC.C.P je zasnovan posebej za fiksacijo akutnih trohantericnih zlomov proksimalnega dela stegnenice.

KONTRAINDIKACIJE

Sistema Gotfried PC.C.P NE UPORABLJAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali e je nagnjen k njej:
1. domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine;

2. aktivne latentne okuzbe v obmocju zloma ali sum nanje;

3. akutna medicinska stanja, ki vkljucujejo: poslabsan dotok krvi, pljucna insuficienca (t.i. ARDS, mascobna embolija);

4. fiksiranje intrakapsulamih zlomov vratu stegnenice ali zlomov, ki segajo v subtrohanteri¢no podrodje;

sajlahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu reZzimu zdravljenja. Pomembno je pregledati bolnike in izbrati optimalno terapijo glede
na fizicne in/ali dusevne potrebe in/ali omejitve. Sistem Gotfried PC.C.P je namenjen za odrasle bolnike.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavd, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vklju¢no z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksadijo koncano, se zdravstveni delavec odlodi, ali je mogoce vsadek odstraniti. Ce se pojavijo neZeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Visadki so izdelani iz nerjavecega jekla za vsadke AISI 316L v skladu s standardoma ASTM F138 in 1S0-5832. Deli instrumentov, ki pridejo v stik s pacientom, so izdelani iz nerjavnega jekla v skladu z ASTM F899
ter aluminijeve Zlitine, v skladu z EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

OPOZORILA

1. Gotfried PC.C.P se ne sme uporabljati, Ce je zlom odprt, Ce je povrsinska koza poskodovana, ker obstaja nevarnost okuzbe. V tem primeru je bolje uporabiti zunanjo fiksaijo.
2. Vsaka fiksirna naprava se lahko zlomi, e je podvrzena povecani obremenitvi zaradi zakasnjenega zras¢anja ali nezrascanja.

3. Sistem Gotfried PC.C.P ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zelo pomembno je pravilno delo z orodji in vsadkom. Osebje v kirurgiji ne sme oznacevati ali opraskati vsadkov, saj to lahko povzroci notranje strese, ki lahko povzrocijo zlom vsadka.

2. Sistem Gotfried PC.C.P je treba uporabljati samo v primeru, da je na voljo prava plosca za zlom, tako da se lahko zlom mobilizira v stabilni reducirani poziciji. Med operadijo niti za trenutek ne smete razmikati
zloma, prav tako zloma nikoli ne smete fiksirati v razmiku, saj to lahko povzroci zakasnitev v zarascanju.

Zelo pomembno je, da je na voljo celoten komplet instrumentov in celoten nabor vijakov za vrat stegnenice.

Za uspesen rezultat po vstavitvi PC.C.P je treba bolnika takoj mobilizirati in ga ¢im bolj obremeniti. Ze od zacetka se spodbuja popolno prenasanje teze.

Mozno je, da bodo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebni dodatni instrumenti, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.

Med in po vstavitvi vsadka se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce je sistem
Gotfried PC.C.P uporabljen skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in u¢inkovit.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

1. Bolecina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka

2. Sproscanje, upognjenost, zlom ali premik pripomocka

3. Nezradcanje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti (vklju¢no z novimi deformacijami, kot so coxa vara, medializacija in varus angulacija)
4. Zlom kosti med ali po zdravljenju

5. Heterotopne osifikacije

6. Globoka okuzba

7. Iapletipriceljenju

8. Nekroza tkiva

9. Obcutljivost na kovine ali alergicna reakija na tujek

10. Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzi¢na tveganja, povezana z anestezijo in kirurkimi posegi.

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstranit ali
nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Sistem Gotfried PC.C.P ni bil ocenjen glede vamosti v okolju MR. Nibil preizkusen glede segrevanja ali nezelenega gibanja v okolju magnetne resonance. Varnost sistema Orthofix Gotfried PC.C.P v okolju MR ni
znana. Opravljanje magnetne resonance preiskave na osebi, ki ima ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI

Za doseganje zdruZitve kosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA

Pricakovana Zivljenjska doba sistema Gotfried PC.C.P je 12 mesecev.

POVEZAVA NA POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Ce zelite prejeti kopijo Povzetka vamosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP), se obmite na clinicalaffairs@orthofix.it.

Gre za SSCP lokacijo po uvedbi evropske zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tinScrw2bN125K

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA »ENKRATNO UPORABO«

Pripomocek za vsaditev*

Pripomocek za vsaditev* Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepkiizdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek™ zavredi.

Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta. Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavija prvotnih mehanskih lastnosti
in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom @ na etiketi ali indiciran v »Navodilih za uporabos, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba
pripomocka za »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. U¢inkovitost izdelkov se lahko zmanja, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaZa ni poskodovana. Izdelka
ne uporabljajte, Ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo oistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

SHRANJEVANJE, PREVOZ IN ODLAGANJE
Priravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevamimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi pripomocki ter njihovo zbiranje, prevoz in odstranjevanje mora biti strogo nadzorovano,
da se ¢im bolj zmanj$a morebitna tveganja za bolnika, osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove.
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NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 1S017664 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, ¢iscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi cesar se poslabajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna CiSenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

« Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

- Priporo¢amo uporabo ¢istilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekdijske raztopine z vijim 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.

+ Preprecevatije treba stik s slanimi raztopinami.

- Kompleksne pripomotke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rono oistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ¢iScenju naprave biti posebej pazjivi, 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.

- Iljenjska doba se obicajno doloti z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

« lzdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni 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. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane.

Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevamimi 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 0bmacja zdravstvene ustanove ¢im manj3a.

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 ciscenja,
priporocljiva predhodno ¢iscenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Ro¢no predhodno ciS¢enje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje 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
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

Pripomocek v istilni raztopini drgnite zmehko najlonsko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
/ brizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Ocistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

0. lIzpirajte sestavne dele v precidceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

2. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza Ciscenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zastitno opremo in upo3teva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec istilnega
sredstva. UpoStevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti kakovost vode,

uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno Ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

4. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da istilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuno z odprtinami ali kanilami.
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5. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrdin.

6. Zbrizgo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz ¢istilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrdinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff, ¢as
15 minut. Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10.  Izpirajte sestavne dele v preisceni 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 brizqo.

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. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.

3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuno z odprtinami ali kanilami.

4. Kanile in grobe ali sestavljene povréine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.

10. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciS¢enje in razkuZevanje z napravo za ¢iS¢enje/razkuzevanje

1.

Ce je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo o¢isceni, vsebujejo ali imajo:

a.  Kanile

b.  Dolge slepe odprtine
¢ Nalezne povrdine

d. Navojne sestavne dele
e.  Grobe povrsine

Uporabite napravo za ¢is¢enje/razkuzevanie, skladno s standardom EN 150 15883, ki je pravilno name$¢ena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Poskrbite, da bodo naprava za CisCenje/razkuZevanje in vsi servisi pravilno delovali.

Medicinske pripomotke naloZite v napravo za CiSCenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno kodar. Preden izdelke poloZite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posod.

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 idcenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.

Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.

Za lociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.

Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

3. Predhodno Ciscenje 4 minute;

b.  Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrdinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;

Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazicnega sredstva za nevtralizadijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minug;

3-minutno kon¢no izpiranje z deionizirano vodo;

5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseZe AO = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precisena.
Sudenje 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, ¢asovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca Cistila.

|zberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za Ciscenje.

0b koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.

Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za ¢isenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri Cemer nosite zas¢itno opremo.

Po potrebi odcedite odvetno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.

Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.

- oa o

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo. Vsa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in
sestavne dele. Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrZevanja. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo
obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina
za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe
opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe. Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
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Vse 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 oicen, ponovite korake iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

NE UPORABLIAJTE 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, sestavljeneqa iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko. Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo
posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno
upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN1S0 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, sestavljeneqga iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (ot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je
potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost dosecis parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladen; ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladen; preobremenjen. Skupna te7a ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLIENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

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 namenjeno za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA organizadije (WHO)
Nej krafa izpostavlienost 132° (270°F) 132° (270°F) 134 (273°) 134 (273°)
emperatura
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 ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

IZJAVA 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 ¢iscenja, dezinfekcije 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.

INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja istilna sredstva.
Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Zarotno Cidcenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean

koncentracija 0.5%
m



INFORMACIJE ZA BOLNIKA

DODATNE INFORMACIJE

Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje

teze in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in o
opravljanju dolocenih diagnosti¢nih preiskav, ocenjevanja ali zdravijenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji morebitni
odstranitvi medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi neZelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi
nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci
bolniku, naj 0 vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Stl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

STIK'S PROIZVAJALCEM

Za vet podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.

Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ponovna uporaba ni dovoljena. Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju) na pacientu, ga ustrezno zavrzite.

Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem.

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

Edinstveni identifikator pripomocka

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

(€ c€0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

M |

Datum proizvodnje

|zdelovalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si ogle]

te navodila za uporabo

Rx Only

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"
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WHCTpyKUwwTe 33 ynoTpeba NOANEXaT Ha NPOMAHA. AKTyanHaTa BepCAA Ha BCAKA MHCTPYKLIAA 33 yNoTpeda BUHArY e HanuyHa oHnaiiH
BaxkHa uHpopmaLua — Mons, npoyeTete npeay ynotpeda
BukTe CbiLo nucTOBKaTa ¢ MHCTPYKLUMM PQRMD 3a MeAMLIMHCKN U3AeNnUA 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a
Ta3u nHcTpyKuuA 3a ynotpeba (M3Y) HE e npepHasHaueHa 3a amepuKaHCKuA nasap

GOTFRIED PC.C.P

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanus
Ten. 0039 (0) 45 6719000 - Gakc 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALINA 3A MEAULIMHCKO U3AENUE

ONMUCAHUE

GOTFRIED PC.C.P ce cwcTom 0T oy camo ¢ ek pa3mep. [nasarta Ha NNacTMHaTa MMa [1Ba HaKNOHEHI 0TBOPA 3a NOCTABAHE Ha BUHTOBETe Ha LMiAKaTa Ha 6eApeHaTa KOCT, KOWUTO Ca HanWYHIA B Pa3NNUHIA JbKMHY.
TANOTO Ha NnaCTHaTa 1Ma TPY OTBOPA 33 TANOTO HA BIHTA, KOWTO Ca HaYHY B pa3nnuHi AbmxmHi. Gotfried PC.C.P e npeaHasHauea 3a ynotpeba kato CpeacTBo 3a CTabunu3npare Ha KOCTTa, KOrato Ce KOHTpOMpaT
TPOXaHTEPHI GPaKTYp Ha beapeHaTa KocT. MocTaAHeTo v cBanAHeTo Ha Gotfried PC.C.P Moxe Aa ce U3BbPLLIN C OCHOBHUTE OpTOMEAMYHI MHCTPYMeHTH Ha Orthofix.

NMPEAHASHAYEHUE N NOKA3AHUA
MPEAHASHAYEHME
(McTemi 3a BUHTOBE/MN0UY, NPEAHa3HAYEHI 3a KOCTHa (UKCaLNA.

YKA3AHIA 3A YMOTPEBA
GOTFRIED PC.C.P e npoeKTipaHa cneLuanto 3a GUKCpaHe Ha 0CTpY TPOXaHTEPUUHY GPAKTYP Ha NPOKCUMaNHaTa beapeHa KocT.

MPOTUBOMOKA3AHUA

HE 13MON3BANTE Gotfried PC.C.P. ako kaHAWAATHT 3a XupyprituHata onepaLia npoABABA Wi e MIPePa3MoNOKeH KbM HAKOE OT CIeHUTE NPOTMBOMOKA3aHNA:
1. Tpeanonaraema win I0KYMEHTUPaHA PEAKLUMA Ha YyBCTBUTENHOCT KbM MeTaf

2. AKTUBHY K NpeAnonaraemu NaTeHTHY MHOEKLIM BbB 1w 61130 10 MACTOTO Ha GUKcaLua

3. OcTpy MeauUMHCKIA CbCTOAHNA, KOUTO BKAIOUBAT: HApyLUeHO KpbBoCHabAABaHe, benoapobHa HegocTarbuHocT (Hanp. OPAC, macTHa embonus)

4. QuKcupaHe Ha MHTPaKancynapHI GpaKTypu Ha LMIiKaTa Ha beapeHaTa KOCT uu GpaKkTypu, NPOCTAPALLI ce B CYOTPOXAHTEPHUA PeriioH.

Tl KaTo TOBA MOXe A3 0BE/Ie 10 HEYCMeLLHO NIeYeHye B Lienesata nomynauue.

LEJIEBA MALMEHTU
ToAX0AALMAT U360p HA MALIMEHT U Bb3MOXKHOCTTA My A3 CIa38a MHCTPYKLMITE Ha NIEXAPS ¥ MPEANIMCAHIAS PEXVM 32 fIEUeHIE LLIE MOBIUAAT CUIHO Ha Pe3yNTaTUTe. BaHO € 3 ce U3BbPLLIN CKDUHUHT Ha MaLjueHTUTe
1 f1a ce u3bepe OMTUMANHa TepaniuA CIPAMO W3UCKBAHIATA /Wi OrpaHIHeHIATa 38 U3ndeckaTa u/unn ymcreenata aeiioct. Gotfried PC.C.P e npeaasHayera 3a ynotpeba npu Bb3pacTHit MaLenTy.

LENEBU NOTPEBUTENU
MpoayKTBT € npefHa3HaueH 3a ynoTpeda Camo OT MeANLMHCKIA CTeLManCTI 1 Te TpA0BA A Ca HAMBAHO 3aM03HATU C NOAXOAALLMTE OPTONEANYHY NPOLEAYPY, U3BENNA, MHCTPYMEHTH 1 XUPYPTUYHIA
npoLiezypy (BKMOUUTENHO 3a MOCTABAHE U CBNAHe).

BENEXKW 3A YNNIOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMIUIAHT
(nen NpuKMIouBaHe Ha NEYEHUETO € BHTPELIHA GUKCALMA MEANLMHCKAAT CMEUManicT TpAOBa Aa pelun 4ani UMMNaHTBT MOXe Aa e OTCTPaHU. MeMUMHCKUAT CneumanucT Tpabea fa oBmucn
NPEX/eBPEMEHHO OTCTPAHABAHE B CNYYail Ha HEXenaH CouTws.,

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT
MeAMLIHCKMAT CNeunanicT HoCK LiAnaTa OTTOBOPHOCT 3a U300pa Ha NOAXOAALLIOTO NIeueHie 1 CbOTBETHOTO M3Aenve 3a NaLMeHTa (BKMOUUTENHO CeA0nepaTUBHIUTE rpUKiA).

MATEPUAN
JIMnnanTUTe Ca 3paboTeHy OT Hepbxaaema CToMaHa 3a uMnnaHTi AlSl 316L, B cboTeTcTBre ¢ ASTM F138 1 IS0-5832. HacTute Ha UHCTPYMEHTUTE, KOUTO BAM3AT B KOHTAKT C MALMEHTa, Ca U3paboTeHut
0T HePBX/1aeMa CTOMaHa, KOATO e B CboteeTcTaue ¢ ASTM F899, n anymuHmesa cnnag, koATo e B choteetcTaue ¢ EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

NPEAYNPEXEHMNA

1. Gotfried PC.C.P He TpAbBa Aa ce 13n0n3Ba, ako GPaKTypaTa e OTBOPEHa WM ako MOBBPXHOCTTA Ha KOXaTa e HapaHeHa, Thil KaTo CblLecTBYBa pUCK OT MHGEKUYA. B Te3u Cnyyan 3a npeanounTaHe e a
(€ HaNPaBM BBHLUHA QUKCaLYA.

2. Bcako ycTpoiicTBO 33 GKCALMA MOXe A Ce CUyK, aKO e MOANOXKEHO Ha CUTHOTO HaToBapBaHe, MPUYMHEHO OT 3abaBeH0 CPACTBaHe WAV INNCA Ha CPacTBaHe.

3. Gotfried PC.C.P He e 006peHa 3a NpUKpenBaHe v GUKCMPaHe C BUHT KbM 3afiHUTe eneMeHTy (CTHAOYETa) Ha WWIAHUA, TPBAHIA W TyMOanHKA 0Taen Ha rpboHauHmA cTbAb.

NPEANA3HU MEPKU
1. ﬂpaanHom 60paB€HE C NHCTPYMEHTUTE W UMNJAHTA € U3KMIOYUTENHO BaXHO. ﬂepCOHaJ'I'bT B ON€PdLNOHHATA 3aNd He Tpﬂ6Ba Na A0NyCKa Ha3b6OBaHe wm Ha/lpdCKBdHE Ha UMN/IAHTUTE, Tbii KaTo Te3u
¢aKTOpM MOraT ia Npean3BrKaT BbTPELLHI HaNPeXeHA, KOUTO MoraT [ CTaHdT ¢OKyC Hd Bb3MOXHO CHynBaHe Ha UMMNJIAHTA.
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2. Gotfried PC.CP TpA6Ba Aa ce 13n0n138a caMo ako MM HaMuHa NOAXOAALLA Maca 3a GPaKTypi Taka, Ye (PaKTypaTa Jia Moxe Jia Ce IbPiA B CTaOUNHO puBezieHo nonosxeHue. [pe3 LANOTo Bpewme, I0KaTo Teue
onepaLuATa, TpA6Ba Aa e 136ArBa AUCTPAKLYA Ha GPAKTYpaTa, KaTo GPKTYpPUTe HIKOra He TPAGBA A GbaT 3aKNiouBaHI MY HANMUVETO Ha AUCTPAKLAA, Thii KaTo TOBa MOXe Aa J0Be/e A0 330aBeHO CpaCTBaHe.

3. MHoro e BaXHO Aa Ob/ie HanueH MbAHUAT Habop OT UHCTPYMEHTIA, KaKTO ¥ TbAHATa FaMa BIAHTOBE 3a WMiTKaTa Ha GeApeHaTa KocT.

4. 3aycnewe pesynrar cnef noctaate Ha PC.C.P naumeHTsT TpAGBa Aa Gb/e He3abaBHO pa3aBIKeH, 33 1a MOXe A NOHeCe TeXecT, KONKOTO My € Bb3MOXHO. [TbNHOTO NOHACAHe Ha TexecTTa ce Hacbpuyasa
0T CAMOTO HAYo.

5. Moxe 1a ce U31CKBa AOMbIHUTENHO 060PYABaHE 33 NPUNATaHeTo M NPEMaxBAHETo, KaTo HanpUMep PETPAKTOPH 3a MeKI ThKaHIA 1 Ap.

6. o Bpeme 11 (e NOCTaBAHE Ha UMNNAHTUTe Ce yBepeTe, Upe3 yBeNnueHo U300paxkerie, ue ca no3uLUMOHUPaHH NPaBuiHo.

Benuku 3genwa Ha Orthofix TpA0Ba Aa ce 13non3BaT 33eAHO CbC CHOTBETHUTE UMMAAHTIA, KOMNOHEHTH, aKCecoapy 11 MHCTPyMeHTY Ha Orthofix, kaTo ce cna3Ba npenopbyaHata oT NPOU3BOAUTENA ONepaTlBHa
TexHuka. Orthofix He rapaHTipa 6e3onacHocTTa U edexTuBHOCTTA Ha Gotfried PC.C.P, Korato TA ce u3non3ea ¢ u3aenua Ha Apyrvt NPOM3BOAUTENN WAV C APy u3aenua Ha Orthofix, ako Te He ca cneLuanto
NOCOUEH! B ONEPATUBHATA TEXHUKA.

Bb3MOKHU HEXXEJTAHU PEAKLIU

Bonka, AUCKOMAOPT NN HEOOMUAIHIA YCelLaHIA, ABMKALLM Ce Ha NPUCHCTBIETO HA U3AeNNeTo
Pa3xnabgaHe, U3kpuBABaHe, CUyNBaHe A MATPALIA Ha U3BenKeTo

HecpacTeaHe, 3a0aBeHo CpacTBaHe 1AM HENPABITHO CPACTBAHE (BKIOUATENHO HOBY AeGOPMALIAN KaTO KOKCa Bapa, MEAUNU3aUVA 1 BAPYCHa aHrynaLua)
KoctHa GpakTypa no Bpeme Ha v Cles feyeHueTo

XeTepoTonHu ocudukauy

[Ibnboka uHoeius

YCNOXHEHO 333/1paBABaHe Ha PaHaTa

TbKaHHa Hekpo3a

UyBCTBUTENHOCT KbM METan Wi aNleprituHa peakwina Kb Uy aoTo TANO

CobuTig, NpeaU3BIKaHI OT XapaKTepHY PUCKOBE, CBBbP3aHI C YNoiikaTa 11 onepaLnaTa

o

He Bk XWPYPriiyHK onepaLnn BOAAT A0 YCNELIeH pesynTar. Bb3HUKBaHETO Ha OMBAHUTENHIA YCNIOXHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPeMe Nnopazl HenpaBiHa ynorpeﬁa, MEAWULIUHCKIA NDUYUHI UK
noBpefa Ha u3aenueto. Te m3uckgat NOBTOPHA XMPYPrUYHa UHTEPBEHLIA, 3a ia (€ NPEMAXHE N Aa (& 3aMEeHI MEAULIMHCKOTO U3Aenne. I'Ipe;lonepaMBHme 11-0nepatuBHUTE NpoLeaypu, BKIKOUNTENHO
N03HABAHETO Ha XMPYPIUYHITE TeXHUKIA, U NPABUNHUAT V\360p M NOCTAaBAHE Ha U3J1€NINETO Ca BaXHI YCNOBMA 3a YCNELLIHOTO U3MON3BaHE Ha U3A€NNeTO OT MEANLNHCKIAA CNeLUanncT.

WHOOPMALIA OTHOCHO BE3OMACHOCTTA NMPU AMP (AapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
Gotfried PC.C.P He e TecTBaH 3a 6e3onacHocT B AMP cpepa. T He e TecTBaHa 3a HarpABaHe M HexenaHo pa3mecTeare B cpefia Ha AMP. He e u3gectHo aamu Orthofix Gotfried PC.C.P e be3onacHa B cpepa Ha AMP
/3B bPLIBAHETO Ha U3CNe/IBaHE C MArHITEH PE30HAHC Ha JULIE, KOETO MMa TOBa MEALIMHCKO U3fieke, MOXe Aa A0BeAe [0 HApaHABAHE UM HEMPaBUTHO QYHKLIMOHIPAHE Ha U3AenveTo.

OYAKBAHW KNUHUYHN NON3U U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKKW HA U3AENUETO
04AKBAHA KITUHYHA NON3A

[la nocturHe cbp3BaHe Ha KocTuTe.

PABOTHU XAPAKTEPUCTIKI HA U3AENWETO

(OYaKBaHUAT ekcnnoatalmoHeH cpok Ha Gotfried PC.CP e 12 meceta.

BPB3KA KbM OB0BLLEHWETO HA BE3OMACHOCTTA U KNIWHUYHUTE XAPAKTEPUCTUKIU

33 /1a nontyumTe KONKe 0T Pe3OMETO 3a 6e30MacHOCTTa 1 KAuHWUHOTO AeiicTBie (SSCP), Mons, CBbpxeTe ce ¢ Hac Ha aapec; dlinicalaffairs@orthofix.it.

Tyk ce Hammpa o6obLLermeTo (SSCP) cnes cb3naBaneTo Ha EBponeiickara 6a3a AaHHK 3a MeanunHckm n3aena/Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
bazos UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tInScrw2bN125K

PUCKOBE NMPU NOBTOPHA YNOTPEBA HA U3AAENME 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

Wmnnantupyemo uspenune*

Vmnnanupyemwte u3semua™ 3a EJHOKPATHA YITOTPEBA Ha Orthofix ca 0603Hauery cbc campon @ Ha eTKeTa Ha npoayKTa. (nef oTCTpaHABaHe O NaLieHTa MMNNaHTPYeMoTo u3aenue™ TpAabea Aa Gbze U3XBbPIIEHo.
MogTopHaTa ynoTpe6a Ha MMMNAHTPYeMOTO U3AeNMe™ HOCK PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NoTpebuTenKTe 11 NauueHTUTe. Mpu NOBTOPHA YNOTPeba Ha MMMNAHTUPYeMO U3LeNue™ He MOoraT Aa ce rapaHTupaT
OPUTMHANHUTE MeXaHNUHM 11 GYHKLIMOHANHM XapaKTePUCTUKY Ha NPOAYKTA, KOMNPOMETMPA Ce eheKTUBHOCTTA My Yl Ce Cb3aBa PUCK 33 3APaBeTO Ha NaLMeHTa.

(*) MimnnaxTpyemo U3senme: BCAKO U3aiene, NpeaHasHaueHo 3a UANOCTHO/YACTUYHO MOCTABAHE B YOBLLKMA OPraHi3bM Upe3 XUPYPriuHa UHTEPBEHLUA U MPEAHA3HAUeHo A3 OCTaHe Ha MACTO Cnefd
npovieaypata noHe 30 AHK, ce CMATA 33 UMNNAHTUPYEMO U3aenue.

Heumnnantupyemo uspenue

HeuvnnaxTupyemute u3genna 3a EIHOKPATHA YIIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHm cbc cumeona @’ U3MIUCaH Ha eTUKeTa K NOCOUeH B UHCTPYKLMWTE 3a ynoTpe6a, KOUTo Ce JOCTABAT 3aefH0
¢ npogykTwe. [oBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnanTupyemo ugenve 3a EAHOKPATHA YMOTPEDA He moxe Aa rapaHTvpa OpUTMHanHaTa MeXaHuduHa 1 QYHKUMOHANHA NPOU3BOAMTENHOCT, THil KaTo
KOMNPOMETIPa eGEKTUBHOCTTA Ha MPOAYKTUTE 1 HOCU PUUCK 3a 3A1PABETO Ha MaLMeHTHTe.

CTEPVJTHN U HECTEPUNHU NPOAYKTK
V3nenuata Ha Orthofix ce aoctasat CTEPUIHU unn HECTEPUIHI w Bbpxy eTukeTa e nocoueHo kakei ca. B cnyyawte Ha CTEPUITHU npoaykTy, LenocTTa, CTepuaHoCTTa 1 GyHKLMOHANHOCTTA Ha NPO/YKTa Ca
OCUTYPeHIN CAMO aKO OMaKOBKaTa He e noBpeseHa. He 13non3gaiiTe, ako ONaKoBKaTa e HapyLLIeHa, HenpeaHamMepeHo 0TBOPEHa WA ako CMATaTe, ue KOMMOHEHTDT e AedeKTeH, NOBPEAEH WM IMaTe TaKiBa
coMHerns. Joctaganute HECTEPUITHI npoayKTu U3vcKBaT nouncTBaHe, Ae3MHOEKLIA v CTepUnn3aLma npeau ynotpeda cnopes npoLedypiuTe, OCOYeHY B CeABALLUTe UHCTPYKLMN.

W30/IUPAHE, TPAHCNOPTUPAHE U YHULLIOXXABAHE
(na3gaifte NPOTOKOAMUTE HA BOAHMYHOTO 3aBeAEHHE 33 PabOoTa CbC 3aMbPCEHN U BUOAOMMUHO OnacHU MaTepuanit. PaboTata ¢ U3Mon3BaHN MHCTPYMEHTI, TAXHOTO CbOMpaHe 1 TpaHCNOpTUpaHe TpAbBa Aa ce
KOHTPOMMPAT CTPUKTHO, 3a 1A C& CBEAAT J10 MUHIMYM BCAUKM BH3MOXHI PUCKOBE 33 NAL|MeHTWTe, NepCoHana U BCAYKI 30H1 Ha 3PaBHOTO 3aBefeHue.
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WHCTPYKLIMA 3A MbPBOHAYAJTHA U NOBTOPHA OBPABOTKA
HacToALwTe MHCTPYKLUMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ca ChCTaBeHH B CboTeTCTBUE ¢ 15017664 1 ca om06pet o1 Orthofix B CbOTBETCTBIE € MEXAYHAPOAHNTE CTaHAAPTH. 3aIbieHue Ha 3APaBHOTO 3aBeaeHue
€ [1a rapaHTVpa, Ye MOBTOpHaTa 06paboTKa ce M3BbPLIBA B CbOTBETCTBIE C MPEAOCTABEHMUTE UHCTPYKLIMM,

Mpepynpexpenna

« M3nenuaTa ¢ Haanue Ha etuketa,CAMO 3A EIHOKPATHA YMOTPEBA” moxe Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTW MPEAM MbpBaTa UM KAWHUYHA ynoTpeda, HO He TpAGBa Aa ce 0bpaboTsaT
NOBTOPHO 33 MHOTOKPaTHA ynoTpe6a B KMHIUHY YCOBYA.

+ W3penwdta 3a enHokpatHa ynotpeba HE TPABBA JIA CE W3MON3BAT MOBTOPHO, Toit Kato He MoraT Aa AeiiCTBaT CNOpe npeaHa3HaueHueTo (i cled nbpeata ynotpeba. MpomeHuTe B MeXaHUUHUTe,
GU3UUECKITE UM XUMUYHUTE XaPaKTEPUCTIAKY DY YCIOBUATA HA MHOTOKDATHa ynoTpeda, NOUMCTBAHETO 1 MOBTOPHAT CTepUAM3aLIA MOXe A HAPYLLAT LeNOCTTa Ha AM3aiiHa 1/vni MaTepuana, KOeTo Boay
[0 HamaneHa 6e30nacHOCT, eOeKTUBHOCT /M CHOTBETCTBIE C NPUNOXIUMUTE ceundukauii. Mons, BuxKTe eTuKeTa Ha U34enveTo, 3a 4a onpedenvTe Aani e 3a e4HOKPATHA WA MHOTOKPaTHa ynotpe6a i/
AW 3UCKBAHMATA 32 MOYMCTBAHE U MOBTOPHA CTEPUAM3ALIA.

« TlepcoHantr, KoiTo paboTin CbC 3aMbPCEHN MeANUMHCKY M3aenns, TpA0Ba fia CNa3Ba npeanasHuTe MepKi, onpeaeneHyt B NPoLieypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBe/eHMe.

« [lpenopbusar ce nouncTaalm u aesnxdexunpawy pasteopu ¢ pH 7-10.5. MoumcTauwTe U Ae3uHGeKUMpalLWTe pasTBOpU ¢ No-BUCOKO pH TpAOBA Aa Ce M3NON3BAT CMOpes M3MCKBAHIATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepuanuTe, NOCOUEHI B TeXHUUECKWTE CneLuUKaLIM Ha NOUNCTBALLAA Npenapar.

+ HETPABBA na ce u3non3Bat nouncTBaLLy v Ae3MHOEKLMPaLLY NpenapaT ¢ Gyopuz, XNopua, 6pOMIA, HOANA WA XUAPOKCUTH HOHY.

+ KoHTaKTBT C du3nonornuHu pastopy TpA68Ba 4a Gbje CBeAeH A0 MUHUMYM.

« (noXHWTe U3MENKA, KATO HANPUMe TakiBa C LAPHUPH, KyXVHI WA CbeAMHABALLI Ce OBbPXHOCTH, TPAOBA Aa GbAaT LLIATENHO NOUMCTEHIA PHYHO NPEAM ABTOMATU3NPAHOTO UM U3MUBAHE, 33 1A (€ MIPEMAXHAT
3aMbPCABAHMATA, KOUTO Ce HaTPyMBaT BbB BATLOHATUHITE. AKO U3AENMETO U3UCKBA CIELIMOUUHIA TPIXY PV NPEABAPUTENHOTO NOUMCTBAHE, Ha yebcaiita Ha Orthofix ca npeaocTaBeHI cewdnyHwTe 3 NpodyKTa
WHCTPYKLMI 32 yNoTpeda, KOWTO Ca AOCTBIHY UPe3 LLPIX-KOfa, NOCTABEH Ha ETUKETa Ha MPOAYKTa.

« HE u3non3Baiite MeTanHm YETKN K CTOMaHEHa Ten.

OrpaHnyeHuA Npn noBTopHa o6paboTka

- [oTopHaTa 06patoTka Mma MIHUMaNneH eGeKT BbpXy MHCTPYMeHTHTe, KOUTO N03BONABAT TakaBa 06paboTKa.

« Kpasr Ha none3Hus M MBOT 06UKHOBEHO Ce Onpezens OT U3HOCBAHE WA NOBPEA, NPUUMHEHN OT YnoTpedaTa um.

« [lpoaykTuTe C eTuker ,3a earokparHa ynotpe6a” HE TPABBA pa ce u3non3gar noBTOPHO B KAMHINYHI YCIOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA M 00paboTKa.

O0COBEHOCTU HA YNOTPEBATA

/138 bpLUBAIiTE NOBTOPHA 00pabOTKA HA MEAMUMHCKITE U3AENNA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeda Be/IHara, KOraTo e NPakTUUecku Bb3MOXHO, 3 A (e MAHUMU3IAPA 3aCbXBAHETO HA 3aMbPCABAHNATA 1 OCTATbUWTe.
33 ONTUMANHY Pe3yNTaTV MHCTPYMeHTHTe TpAOBa Aa Ce MOUVCTBAT B paMKuTe Ha 30 MUHYTU Cnes ynoTpe6ara.

HE n3non3gaiiTe GUKCMpaLL NOYMCTBALL NPenapat WK ropeLLa BoAa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa A0Be/e A0 GUKCMPaHe Ha 0CTaTbUuTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCNOPTUPAHE

ﬂOKpMBaI?ITG 3dMbPCEHUTE NHCTDYMEHTW N0 BPEME Ha TPAHCNOPTUPAHE, 3d Aia (& (BEAE 10 MAHUMYM PUCKBT OT KDBCTOCAHO 3aMbPCABAHE. Bk m3nonspan XUPYPTAYHI UHCTRYMEHTI Tpﬂ@Ba [ld (€ CYITAT 3d 3dMBPCEHN.
(nasgaiite NPOTOKONNTE Ha 00NHUYHOTO 3aBefleHue 3a paﬁora CbC 3dMbPCEHN 1 610N0rMYHO OnacHin Matepuanu. Pabotara cbe, (bémpaHero M TPAHCNOPTUPAHETO Ha U3M0N3BaAHIN UHCTPYMEHTU Tpﬂf)Ba Jlace
KOHTPO/MPA CTPUKTHO, 3a fla (€ (BEAAT 10 MAHUMYM BCUYKIA Bb3MOXHIA PUCKOBE 3d NALIMEHTUTE, NepCOHana U BCUYKIA 30HI Ha 3APABHOTO 3aBe/IeHNe.

NOAroTOBKA 3A NOYNCTBAHE
Ta3 npotieiypa Moxe 1a Ce MPOMyCHe B Cy4aii Ha MPEKTHO MOCAEABALLIO PbYHO NIOYNCTBAHE U AL3MHGEKLMA. B Clyyall Ha CUNHO 3aMBPCEHO MEAMLIMHCKO M3AENUe 3a MHOTOKPATHa ynoTpe6a ce npenopbysa
NPEABAPUTENHO 1 PLYHO MOYNCTBAHE (ONMCAHI B CNIeABALLIA Pa3en), Peu Ja e 3aM0uHe NPOLIEC 33 ABTOMATUYHO NOYNCTBAHE.

PbyHO NpeaBapUTeNHO NOYMCTBAHE

1. HoceTe npeanasHu cpeACTBa B CHOTBETCTBIE C NpeANa3HUTE MepKY 33 6e30MacHOCT U NPOLE/YPaTa Ha 3APABHOTO 3aBEAEHHE.

2. YBepere ce, Ue CbjIbT, B KOJTO Lije Ce U3BPLUIM NIOYNCTBAHETO, € YIACT U CyX. B HEro He TpAGBa Aa Ma BUZUMIA Uy YaCTALM.

3. HanbaHeTe CbAa C A0CTAaTbUHO KOAMUECTBO Pa3TBOP Ha NouCTBaLLMA npenapat. Orthofix npenopbysa ynotpedata Ha CNabo ankaneH eH3uMeH pasTeop Ha NOYMCTBALL NPenapar, 6asupaH Ha noumMcTBaLl
NPenapar, ChbpxaLl <5% aHNOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA U eH3UMH, NPUTOTBEH € TOMOLLTA Ha AeioHU3MPaHa BOA.

4. BHUMaTeNHo NoToNeTe KOMMOHEHTA B PA3TBOPA, 33 Aa U3N1E3€ Bb3AYXHT.

5. VI3TbpKaiite U3neNMeTO C YeTKa C MeKY HalinoHoBI BNakHa B MOUMCTBALLMA PA3TBOP, [OKATO MPeMaxHeTe BCAYKMA BULMMY 3aMbPCABAHIAA. V3n0n3BaliTe UeTka C MeKy HalinoHOBM BNakHa, 3a Aa

OTCTPAHUTe OCTATBLUWTE OT KyXUHWTE, HEPABHWTE U CbCTaBHITE NOBBPXHOCTY, KATO U3NON3BATE BLPTENNBO JBUKEHME.

J13nnakHeTe KaHIOAMPaHUTE YUaCTbUY C NOUMCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLIOBK. HIUKOTa He 13M0n3BaliTe MeTanH YeTKy Ui CTOMaHeHa Tef.

13BazeTe U3AEAMETO OT NOYMCTBALLYA Pa3TBOP.

JA3muiiTe C YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTI NOZ TeYallia BOAG.

MouwcTeTe C yNTPa3BYKOB YPeA OTAENHUTE KOMMOHEHTI B Jl€Ta3NpaH MoUMCTBALL PasTBOp.

10, M3nnakHeTe KOMMOHEHTITe B NPEUYCTeHa CTepUniHa BOAA, J0KATO OTCTpaHUTe BCAYKI OCTATbLA OT NOYCTBALLYA Npenapar. V3non3saiite CipuHLIOBKa NPY HANUVETO Ha SlyMeHM U KaHIONNPaHy y4acTbiy,

11, VI3Baaere u3nenvieTo oT BofaTta 3a U3NAakBaHe U 1o 0CTaBeTe a Ce oTuesM.

12, BHUMATENHO NOACYLUETE PHUHO € NIOMOLLTA Ha NOMIBALLA XaPTHA WK Kb, KOATO He NyCKa MbX.

MOYUCTBAHE

06wy yka3aHus

Orthofix npesiocTaBA Ba MeToa 3a NIOUMCTBAHE: PbueH METOA U aBTOMATHYEH MeToz. Korato e npunioxumo, Ga3ata Ha nouMCTBAHETO TRAOBA A3 3aN0UHE BeAHara e Ga3ata Ha NpesBapHTENHOTO NOUMCTBAHE, 33 Ja
(e 136€rHe 3aCbYBaHETO Ha 3aMBPCABAHIATA. ABTOMATUUHUAT MPOLIEC HA NIOYMCTBAHE € N0-Bb3NPOU3BOLMM U CNIEZ0BATENIHO MO-HaZeX/IeH, @ NEPCOHAILT € B NI0-Manka CTeneH U3N0KeH Ha 3aMbpCeHNTe U3enis 1
V3MON3BaHMTE NOYMCTBALLY CPezCTBa. [TepcoHabT TPAGBA a CNlefiBa MPeMa3HiTe MepKY 3a 6830NaCHOCT U NPOLIEAlPUTE Ha 3APABHOTO 3aBE/ieHMe MO OTHOLLIeHIe Ha ynoTpe6aTa Ha MpeznasHy CpeacTa. B uacTHoct,
NepCoHansT TpA6Ba 1a Cia3Ba UHCTPYKLMNTE, NPeAOCTaBeHIA OT NPOU3BOAUTENA Ha NOUNCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPABUIHOTO BopageHe 1 ynoTpeba Ha NpoaykTa. CnasgaiiTe BCUUKI WHCTPYKLY, NPeROCTaBeHN OT
MPOV3BOAUTENA Ha NOUVCTBALLMA NPENAPaT, OTHOCHO BEMETO Ha MOTANAHe Ha W3MENMETO B NOUMCTBALLIOTO CPEZCTBO//e3MHEKTAHTA U HeroBaTa KOHLeHTpaUwA. TpAOBA CTPOro a Ce ClieAln KauecTBoTO Ha BOJaTa,
V3M013BaHA 33 PA3pEXaHe Ha NOUMCTBALLMTE CPE/ICTBA 1 33 U3NNAKBAHE Ha MEANLIMHCKUTE U3NemuA.
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PbuHO nouncTBaHe

1. Hocete npeanasty CpeACTBa B CbOTBETCTBYE C NPEANA3HHTE MepkM 33 6e30MacHoCT 1 NpoLieAypaTa Ha 34PaBHOTO 3aBeAeHMe.

2. YBepeTe ce, ue ChAbT, B KOITO LLie e U3BbPLLY MOUCTBAHETO, € UHCT 1 CyX. B Hero He TpAGBa Aa M BUZVMI Uy YacTULM.

3. HanbaHeTe cb/a € A0CTaTbUHO Pa3TBOP 3a noumcTBate. Orthofix npenopbuBa 3noN13BaHeTo Ha 160 akaneH eH3umeH NounCTBaLL pasTBop.

4. BHumaTenHo notoneTe KOMMOHEHTA B Pa3TBOPA, 3a 13 U3N1e3e Bb3/yXbT. YBEPeTe Ce, Ue MOUNCTBALIMAT PA3TBOP AOCTUTA A0 BCUUKY NOBBPXHOCTY, BKMIUUTENHO OTBOPH U KAHIOMMPAHI YUaCTBLUM.

5. IlatenHo u3TbpKaiiTe U3neMeTO B MOUNCTBALLMA PASTBOP C YeTKA C MeKIM HAlNOHOBI BIAKHa, [10KATO NpemaxHeTe BCUUKI BUAMMY 3aMbPCABaHUA. /3n0n3BaiiTe UeTka C MeKit HalinoHOBY BNAKH,
33 13 OTCTPAHUTe OCTATbUWTE OT KyXMHUTE, HEPABHUTE UAM CHCTaBHUTE NOBLPXHOCTH, KATO U3M0A3BaTe BHPTENNBO ABINKEHHE.

6. VI3nnakHeTe KaHioAMpaHUTe y4acTbLM NOHE TPI MBTI C NOUMCTBALLUA PA3TBOP C NOMOLLTA HA CTPUHLOBKA. HUKOra He 13non3BaiiTe MeTanHy YeTKit n CTOMaHeHa Ten.

7. VI3BageTe M34enveTo OT MOUMCTBALLWA PA3TBOP.

8. V3muiiTe C ueTKa oTAENHUTE KOMMOHEHTI NOJ TeUalla BOAa.

9. locTaeTe oTAeNHUTE KOMMOHEHTY B YTPA3BYKOB YpeA C Aerasnpax nouvcTBaLl pasteop npu 2% 3a 10 muryTy. Orthofix npenopbuBa ynoTpedata Ha nouncTBaLy pasreop, 6a3vpaH Ha NouMCTRALY
npenapar ¢ <5% CbibpaHie Ha aHUOHHI MOBBPXHOCTHO AKTBHI BLLECTBA, HEViOHHM MOBbPXHOCTHO aKTMBHIN BELLIECTBA W EH3MMU, NPUTOTBEH C NOMOLLUTA Ha AeiioHu3upaHa Boga. Orthofix
npenopbuBa ynotpeba Ha ynTpaseykosa yectota 35kHz, mowroct = 300Weff, 3a 15 muHyTv. YnoTpebara Ha Apyrv pasTBopy v nokasateny TpA6Ba Aa ce yTBbPAM 0T NOTPeOUTENA 1 KOHLEHTpaLKATa
TpAOBa A3 € B CbOTBETCTBYE C IMCTOBKATA C TEXHNUECKY A3HHM HA NPOU3BOAUTENA HA NPenapara.

10. M3nnakHeTe KOMNOHEHTITE B MPeUMCTeHa CTepUnHa BOAa, AOKATO OTCTPAHUTe BCUUKY OCTATBLY OT NOUNCTBALLUA NPENapar.

11, W3nnakHeTe KaHIONMpaHWTe yuacTbuy, rpyouTe Ui CHCTaBHUTE MOBBPXHOCTU MOHE TP MBTI C MPEUMCTeHa CTepUIHa BOZA. [P HaMUMe Ha KAHIONNMPAHIN YUacTbUY e Bb3MOXHO Ja U3non3Bate
CMPUHLOBKA, 33 13 C€ YNECHIN U3MIIHEHIETO Ha Ta3i CTKA.

12. W13Bagere uzenueto oT BofaTa 3a M3nNakBaHe 1 ro 0CTaBeTe Aa Ce oTLeay.

13. AKO CIeA NPUKAIYUBAHETO Ha BCUYKI CTBIKK 33 NOYMCTBAHE BbPXY M3AENUETO 0CTaBa HaNMacTeHo 3aMbPCABaHe, CTHKNUTe 33 NOYMCTBaHe TpAOBa Aa Ce MOBTOPAT, KAKTO € ONUCaHO NO-Tope.

14. BHumaTenHo nozcyLLeTe pbyHo C NOMOLLTA Ha NOMUBALLA XapTIUA AN KbpNa, KOATO He MYCKa MbX.

PbuHa pesunpexuma

1. YBepere ce, Ye Cb/IbT, B KOVTO LLie Ce M3BBPLUM NOYMCTBAHETO, € YACT 1 CyX. B Hero He TpAOBa Aa UMa BUAMMM UyAM YacTALN.

2. HambHeTe CbAa € A0CTaTBUYHO KONMUYECTBO Pa3TBOP Ha Ze3nHdexTaHT. Orthofix npenopbuBa U3n0n138aHeTo Ha 6% PasTBOp Ha BOLOPOZEH NePOKCIAL, NPUTOTBEH C BOAA 3a UHXKEKLM, B NPOLBKEHNE Ha 30 MUHYTI.

3. BHumatenHo notoneTe KOMNOHEHTa B Pa3TBOPA, 3a J1a U31e3e Bb3/yXbT. YBEeTe Ce, Ue e3nHOEKTaHTBT CTAra 10 BCUUKIA NOBBPXHOCTH, BKIIOUATENHO OTBOPY WA KaHIONMPaHM yuacTbLM.

4. I13nnakHeTe KaHIonMpaHuTe yuacTbUy, rpybuTe uam ChCTaBHUTe NOBBPXHOCTI MOHe TPU MHTH € Ae3MHOEKUMpaLLya pa3TBOp. 3non3galite CNPUHLOBK, HAMbAIHEHA C e3UHGEKUMpaLL pasTBop, 3a A
NpOMUETe KAHIOAMPAHUTe y4acTbUM.

5. I3BageTe npeameTTe OT Pa3TBOPa VI Y OCTaBeTe A3 Ce OTLEAAT.

6. HakvcHeTe rv BbB BOZa 33 MHXEKLIW, 32 1 NPEMaXHeTe 0CTaTbLwTe OT Ae3MHEKTUPALLVA PasTBOp.

7. TpomuiiTe KaHIOMMPaHUTe Y4aCTbUY MOHE TP MBTU CbC CNPUHLIOBKA (HAMbAHEHA C BOZA 33 NHXeEKLNM).

8. I3BajeTe u3nenveTo OT BOZaTa 3a U3MNakBaHe 1 o 0CTaBeTe Aa Ce OTUEAM.

9. lMoTopeTe NpoLieaypaTa 3a U3nNaKBaHe, KAKTo e OMicaHa No-rope.

10. BHUmaTenHo noacyleTe pbyHo C MOMOLLITA Ha MOMUBALLIA XaPTUA WA KbPNa, KOATO He NYCKa MbX.

11. OrnenaiiTe 1 NOBTOpETe PHUHOTO NOYUCTBAHE U AE3MHAEKLUMAT, aKO e HeobXOZMMO.

ABTOMaTHYHO MOYUCTBAHE N ﬂeBMHq}eKI.IVIﬂ CcnomoLyTa Ha yCTpOﬁCTBO 3aMueHeun nesuud)el(uuu

1.

HanpageTe npeaiBapuUTENHO NOUMCTBAHE, aKO e HeobX0AMMO NOPaaY 3aMbPCABAHETO Ha U3enueTo. OGbpHeTe 0C0BEHO BHUMAHWe, KOraTo eNlemMeHTITe 33 NOYIACTBAHE ChAbPXaT U UMAT:

KaHionupaxy yuacTbum

[ibnrv myxn oTBOpH

(CbeAMHABALLIM Ce NOBBPXHOCTH

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

. [py6u noBbpxHoCTM

/13n0n3Baitte yCTPOCTBO 3a MiteHe 1 Ae3uHOeKUwA, KoeTo e B cboTeeTcTaMe ¢ EN SO 15883 11 e npaBunHo MOHTUPaHo, NPOBEPEHO 11 PeAOBHO Ce NOAMAra Ha TexHUUeCko 00y BaHe 11 TeCTBaHe.

YBepere ce, Ue CbAT, B KOITO LLie e U3BPLLYN MOUNCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAGBA Aa M BUAVMMU UyK AN YaCTULM.

YBepeTe ce, ue yCTPOIICTBOTO 3 MiteHe i 1e3uHOEKLMA paboTy.

[ocTaBeTe MeAMLMHCKWTE U3aeNUA B YCTPOVCTBOTO 3a MueHe v e3uHdeKuyA. [TocTaBeTe Mo-TeXKuTe U3ALMMA HA ABHOTO Ha KoWHMLMTe. TpAbBa Aa pa3rnobuTe NpoayKTUTe, NPEAM Aa v NOCTaBuTe B

KOLHILWTE, CNopes crieuuduyHwTe MHCTPYKUMW, npeaoctageny ot Orthofix. KoraTo ToBa e Bb3MOXHO, BCMUKY YacTi Ha /ieHo pa3rnobeHo u3aienve TpabBa Aa GbaT MOCTaBeH! B eAUH U CbLL KOHTEIiHe.

(BbPXETE KAHIOMMPAHUTE YYaCTbLIM KbM OTBOPITE 3a U3NMaKBaHE Ha YCTPOICTBOTO 32 MHUEHE U Ae3UHOEKLIA. AKO He & Bb3MOXHO AMPEKTHO (BbP3BaHe, N0CTaBeTe KaHIONMPaHNTe yuacTbLi AUPeKTHO

HaA 103WTe 33 NPbCKaHe UK PbKaBIATe 3 NPbCKaHe Ha KoLHWLTa. OpueHTUpaiiTe UHCTPYMEHTUTE B HOCAUUTE Ha YCTPOIACTBOTO 33 aBTOMATUUHO MUeHe, KaKTO € PeNopbuyaHo OT HEroBIA NPOM3BOANTEN.

V36arBaiiTe KOHTAKT MEX Y U3AENNATA, THil KaTO ABUKEHUETO NO BPEME HA LMKBAA Ha MiteHe Mo3e [ia NOBPeaY M3AeNNATa U 1a KOMNPOMETIPA MHUEHeTO.

HapezeTe MeANLHCKWTE M30eIA TaKka, Ye KaHIoNMPaHKTe yUacTbLyt A Ca BbB BEPTVKaNHA NO3MLYA 1 N0 TO3 HAUMH IyXWTe OTBOPY J (& HAKNOHEeHY HaZlony, 3a i NO3BONIAT M3TUUaHETO Ha BCAKAK BB MaTepuan.

V3non3Baifre 0106peHa Nporpanma 3a TepmiuHa Ae3uHeKLVA. Korato ce u3non3Bar ankanu pa3teopy, TpAOBA Aa ce 400asA HeyTpani3atop. Orthofix nperopbyBa CTbKUTE Ha LVKbIA A3 Ca Hali-ManKo KakTo Cefga:

3. [lpenBapuTeNnHo NOYMCTBaHE 3a 4 MUHYTY;

b, Mouncteare ¢ nogxoasw pasreop. Orthofix npenopbuBa ynotpe6ara Ha NOUMCTBALL Pa3TBOP, 6a3npaH Ha NOUMCTBALL Mpenapar, CbAbpKall <5% aHNOHHM NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BeLLIECTBA,
HeIAOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 1 @H3VIMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeitoHu31paHa Boda 3a 10 MuHyTh npn 55°G

¢ HeyTpanusvpane c pasTBop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpebara Ha pasTBop Ha MOUVCTBALL NPeNapaT Ha 6a3aTa Ha IMMOHEHa KUCeNMHa, KOHLeHTpaLma 0.19%, 3a 6 MiHyTY;

d. OuHanHo 3nNakBaHe ¢ AefioHM3MPaHa BOAA 33 3 MUAHYTH;

e. Tepmuua aesundexuna npu Temnepatypa noxe 90°C wam 194°F (makc. 95°C un 203°F) 3a 5 muryTi nan o aocturae Ha AO=3000. Bogara, KoATo ce 3M0n38a 3a TepmMuuHaTa Ae3nHeKUMA,
TpA6Ba Aa Obje NpeumcTeHa.

f. W3cywasare npu 110°C 33 40 MUHyTY. KOraTo MHCTPYMEHTBT M3 KaHIONMPaH yYacTbK, TpAOBA a ce M3N0N3Ba MHXEKTOP 3a M3CYLLIABAHETO Ha BBTPeLIHATA YacT.

puroaHOCTTa Ha Apyry PasTBOPH, KOHLIEHTPALATa, BPEMETO 1 TemrepaTypata TpA6Ba Aa Ce MPOBEPAT U MOTBBPAAT OT NOTPEGUTeN, KaTo Ce a3 MCTOBKaTa C TeXHUUECKITe JaHHY Ha NPOV3BOLMTENA Ha npenapara.

I136epeTe v cTapTUpaliTe LKBA CNOPeA NPEMopbKuTe Ha NPOU3BOAUTENA HA YCTPOIICTBOTO 33 MieHe.

(nef NpuKNI0UBaHe Ha LIMKBAA Ce YBEPETe, e BCUUKIA eTanyt 1 NapaMeTpy (a JOCTUTHATH.

Hoceiikin npeanasHIn CpeACTBa, 3BajETe U3AeNUATa OT YCTPOICTBOTO 38 MUEHE U Ae3MHAEKLIAA, KOTaTo LMK BABT NPUKIIOUM.

AK0 @ Heo0X04MMO, U3LeAieTe M3NMLWHATA BOAA 1 NOACYLLETe C NOMOLLTA Ha NONVBALLA ThKaH, KOATO He Mycka MbX.

OrnegaiiTe BCAKO U3A€Me 3 OCTATbLY OT 3aMbPCABAHE U Aan € U3CHXHANO. AKO UMa OCTaHanV 3aMbPCABAHIA, NOBTOPETe NPOLeCa Ha NOUNCTBAHE, KaKTO € 0nMcaH No-rope.

o o N oo
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NOAAPBKKA, UHCNEKLIUA N TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCUYKY MHCTPYMeHTH Ha Orthofix, KOUTO Ca C eTKET 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, TpAOBA Aa Ce CNa3BaT CNIEAHUTE yKa3aHuA. BCUKY OnucaHy no-Aony GYHKLMOHANHY NPOBEPKY W NHCMEKLIMM Ce OTHACAT I

33 BPB3KWTE C APYIIA MHCTPYMEHTI W KOMNOHEHTH. PexumuTe Ha noBpeaa no-40y Moxe Aa Ca NPUUMHEHI T KPad Ha NoNe3HuA XUBOT Ha NPOAYKTa, HeNpaByHa ynoTpeba uam HenpasyHa NOAAPbXKA.

06ukHoBeHo Orthofix He M0COUBa MaKCManHuA 6poii Ha ynoTpeduTe 3a MeANLMHCKWTE U3AENUA 32 MHOTOKPaTHa ynoTpeba. MonesHIAT KUBOT Ha T3t M3AeNA 3aBIUCA OT MHOT0 GakTopH, BKMOUUTENHO OT

METOAa U NPOIBIKUTENHOCTTA Ha BCAKA YnoTpeba 1 oT 60paBeHeTo C 3aenneTo Mexay oTaenHuTe ynotpebu. Haii-nobpute MeToav 3a onpeaenaxe Ha Kpad Ha eKCN0aTaLMOHHIA XUBOT HA MeAULMHCKOTO

U3/ienMe Ca BHUMATENHATa MHCNeKUWA 1 GYHKLMOHANHOTO TeCTBaHe Ha W3AeA1eTo Npeau ynotpeba. 3a CTepuitHITe U3AennA e onpeaeneH 1 yTBbpAEH Kpail Ha eKCN0TaLMOHHINA XVBOT, KaTo TOV e NoCoYBa

€ [1aTa Ha M3THYaHeTo My. CneaaLLiATe 06U MHCTPYKLMY Ce OTHACAT 3a BCUUKI NpoayKTy Ha Orthofix:

« Bauukw uHCTpYMeHTY 1 KOMMOHHTY Ha MpofyKTUTe TPAGBA Za Ce NPOBEPABAT BII3yaNHO Ha 4060 OCBETAEHIAE 33 YACTOTa. AKO HAKOW 30HIA He Ca ACHO BUAMMY, V3M0n3BaiiTe 3% pasTBop Ha BOLOPOAEH MPeKiAC,
33 /1 NPOBEPHTE 33 Ha/IMUME HA OPraHVYHY OCTATbL. AKO MA KPbB, Lile ce 06pa3yBaT MexypueTa. (N1ef npoBepKaTa M3aesmeTo TpAOBa A Ce U3MNakHe 1 Aa ce NOACYLLM COPeA MHCTPYKLMUTE, /ey no-rope.

+ AKo BM3yanHata npoBepka Noka3ga, Ue M3LEMETO He € NOUUCTEHO NPaBIAHO, NOBTOPETE CTBKMTE 33 NOUNCTBAHE U Ae3NHOEKLIMA U U3XBLPAETE U3AENHETO.

+ BCuykn MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAOBA A & MHCNEKTUPAT BU3YaNHO 32 BCAKAKBY NPU3HALY Ha BNOLLABAHE HA KauecTBOTO, KOBTO MOXE Aa A0BEAE A0 HEYCMELUHOTO M 3non3BaHe
(kaTo HanpuMep NYKHaTMHI MAN YBPEX/aHe Ha NOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHUTE GyHKUUM TPABBA Aa ObAAT TeCTBAHY NPEAN CTEPUAN3MPAHETO MM. AKO MMa NOJ03PeHNs, Ye HAKON KOMMOHEHT Ui
WHCTPYMEHT € AedeKTeH, noBpezeH win HeHagexaet, Toii HE TPABBA [IA CE 113MON3BA.

« [lpoaykTuTe, Npu KouTO CE HabNIOAaBA NPEKOMEPHO U3TbPKBAHE Ha 0603HaueHuA koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JIA CE U3MON3BAT.

« (OcTpoTata Ha pexelluTe UHCTPYMeHTU TpA6BA Aa Obje NpoBepeHa.

+ Korato UHCTpyMeHTUTE NPeACTaBNABAT YaCT OT KOMMEKT, NPOBEpETe KOMMIEKTa C NacBaLLuTe KOMMOHEHTH.

« [lpean cTepunn3aLma CMaxete LWApHUPUTE 11 NOABIKHUTE YACTU C MACN0, KOETO He MPeum Ha CTepUAM3aLIMATa C Napa, CbIacHO MHCTPYKLMUTE Ha NPoU3BOAUTeNd. He u3non3Baiie ny6puKanti
Ha CUMKOHOBA OCHOBA N MItHepanHo macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpebara Ha CUAHO MpeYCcTeHo HANO MACNO, CbCTaBEHO OT NAPaduHOBO MACNO € XPAHUTENHA AU GAPMALIEBTUYHA CTeMeH.

Kato 0611a npeaTIBHa MApKa Orthofix NpenopbuBa Aa e CNasBaT UHCTPYKLMUTE 33 OepaTUBHATA TEXHNKA, 33 A1a Ce U30erHaT NoBpeAY, CBbP3aHI C HEMpaBiHa ynoTpeda. 3a HAKOW NPOLYKTOBM KOZI0BE
MOXe /1 UMa CreLuduyHA MHCTPYKLMN. Te31 MHCTPYKUMM Ca CBBP3aHM C NPOAYKTOBHA KOA 1 Ca AOCTBHM Ha Cnewuani3upanita yebcaiit Ha Orthofix. Ocget TOBA e BaxHO 1a Ce (Na3Ba NpenopbyaHata oT
Orthofix npotieaypa 3a NoUCTBAHe, 33 A1a Ce U30erHaT NoBPe.Y, CBbP3aHI € HenpaBuHa pabora.

OMAKOBAHE

33 npe/0TBpaTABAHE Ha 3aMbpCABaHe Cnefl cTepuni3aiyna Orthofix NpenopbuBa M3N0N3BaHe Ha €A OT CNEAHIATE CUCTEMM 33 ONaKOBaHe:

3. OmakoaHeto e B cboteTcTaue ¢ EN SO 11607 11 e NOAXOAALLO 33 CTePUAM3ALIAA C NaPa 11 NPeANa3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE WAK TaBuTe OT MexaHnuHa nospena. Orthofix npenopbysa ynotpedara Ha
JIBOIAHA ONaKOBKA, CbCTaBEHA OT TPUNAMMUHATHA HETbKAHA ThKaH, U3paboTeHa OT HeTbKaH NoAMNponuneH 1 MentonayH nounponuneH (SMS). Onakokata TpA6Ba Aa e A0CTaTbYHO YCTOAUMBA, 33 Aa
u3abpxi usgenua ¢ erno Ao 10kg. B CALL Tpa6Ba Aa ce u3n0n3Ba onakoBKa 3a CTepunuauvs, ogo6pexa ot FDA, a cbotsetctaueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbmxutento. B EBpona moxe Aa ce u3non3ga
0MaKoBKa, KOATO € B CboTBeTCTBMe ¢ EN 868-2. YBuiiTe 0nakoBKata, 3a 1 Cb3ajieTe CTepUIHa NPerpajHa cncTema CbraacHo npovieca, yTebpaeH cnopen 150 11607-2.

b, TBbpAN KOHTeiHepM 3a CTepUAM3aLNA (KaTo TBBPAYM KOHTeliHepu 3a CTepunu3auma Ha Aesculap JK cepua). B EBpona moxe aa ce u3non3ea KoTeiiHep, KoiiTo e B cbotgetcTue ¢ EN 868-8.
He nocTaBAiiTe AOMBAHUTENHI CUCTEMIA WA UHCTPYMEHTU B €[H 11 ChLLIA KOHTeIAHep 3 CTepunn3auis.

BcAka Aipyra cTepunHa bapuepHa onakoBKa, KoATo He e Banuaupara ot Orthofix, TpA6Ba Aa ce Banuaupa oT OTAENHOTO 3APABHO 3aBE/IeHME CbIMACHO MHCTPYKLMUTE Ha MPou3BoAuTeNs. Korato o6opyaBaHeTo
U MpoLiecuTe ce pa3nuyagar ot Banuamupatute ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBefeHve TpAOBA Ja NPOBEPH AN MOXe Aa e NOCTUTHE CTEPUNHOCT, KaTo u3non3ea Banwuavpaxwe ot Orthofix napamerpu. He
NOCTaBAIATE OMBAHUTENHIN CUCTEMU UM UHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepun3auya. Vmaiite npeaBuA, Ue ako TaBata e NPeToBapeHa, pe3ynTaTsr OT CTepunM3aLiATa He Moxe Aa ce rapaHTvpa. 06LoTo Terno
Ha 00BYUTATA TaBa C MHCTPYMEHTY He TpAOBA A HafBUWABA 10 K.

CTEPUNU3ALIUA
Mpenopbusa ce crepunn3auma ¢ napa cbrnacHo EN IS0 17665 n ANSI/AMMI ST79. Crepunn3aunsTa ¢ ra3oBa nnasma, cyxa Tonaua i etuneHos okcg TPABBA IA CE u30rsa, Thil kato He e Banuampana 3a
npoaykTTe Ha Orthofix.

J13non3Baitte 0f06peH, NPaBIAHO NOAAbPaH ¥ KaMMOpUpaH NapeH CTepunmM3aTop. KauecTBoTo Ha napata TpAdBa Aa Gibje MOAXOAALLO, 33 Aa Obae NpoLectT edekTUBeH. He Haaguwagaiite 140°C (284°F).
He noctagaiiTe TaBuTe eaiHa BbPXY Apyra Mo BpeMe Ha CTepuan3auya. (Tepuni3upalire B aBTOKNAB C Napa, U3M03Baiiku GPaKLMOHeH NPEBAKYYM LMKBA UAM TPaBUTALIMOHEH LMK BA CHIACHO TabauuaTa no-gony:

Tun napeH crepunusarop [paButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce u3non3ga B EC - He ce u3non3ga 8 CALL Ykazanua Ha (30
M”””“{a““o Ha V3Tarane 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
emneparypa
MuHmanHo Bpeme Ha u3naraxe 15 MuHyTH 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MuHyT!
Bpeme 3a cyLweHe 30 MiHyTI 30 MuHyTI 30 MuHyT! 30 MuHy ™
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix npenopbuBa BUHark Aa U3noN3BaTe MPeBaKyyM UMKBA 33 NAPHa CTepUAM3aLA. [PaBUTALMOHHIAT LIMKBA e BANAUPAH CAMO 32 0NaKOBKW, HO Ce NPENOPbUYBA (MO KOTaTo He Ca JOCTbHM Apyry
0NUwy. TPABITALMOHHYAT LMKBA He e BANWANPAH 33 CTePUAN3ALNA B TBBPAYN KOHTelHepH.

CbXPAHEHUE
(CbXpaH#ABaifTe CTepUNM3NPaHUTE MHCTPYMEHTH B CTEPUNM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYX0 W UMCTO MACTO, NPY CTaifHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, NpeaocTaeHy no-rope, ca Banuaupaty ot Orthofix srl kato BAPHO onicaHue Ha noaroToBKara 3a (1) 0bpaboTkaTa Ha U3Aenve 3a eAHOKPATHa ynoTpe6a 3a HerogaTa MbpBa KMHMUHA ynoTpe6a
1 (2) 33 06paboTKaTa Ha u3zenue 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeda 3a Herogata noBTopHa ynotpeba. OTTOBOPHOCT Ha NIMLIETO, NPOBEX/ALLO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Ja Ce yBepH, Ue T4 MOCTUT XeNaHuA pe3yntat
MpU Peanto u3non3sanuTe B NoMeLLeHeTo 3a 06paboTka obopyasaHe, Matepuanu 1 nepconan. 061KHOBEHO TOBA U3UCKBA NPOBEPKa 1 PYTUHHO HabmioaeHue Ha npoueca. [TpolecuTe No NOYUCTBAHETO,
Je3nHOeKLMATa v CTepuaN3aLVATa TPABBA Aa GbaT afeKkBaTHO JOKYMEHTUPaHY. BCUKI OTKNOHEHNA 0T NPeA0CTaBeHITe MHCTPYKLMM 33 00paboTka TpAOBa Aa ObAAT HAANEXKHO OLIEHeH! 33 ePeKTUBHOCT 1
NOTEHUMANHIA HEXenaHy MoCNeACTBUA 11 1 (bAAT aflekBATHO JOKYMeHTIPaHV OT MLIETO, KOETO NPOBeX/1a NOBTOPHaTa 00paboTKa.
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WHOOPMALIWA 3A NOYNCTBALLUA NPENAPAT

Orthofix u3n0n38a CnegHwTe NOYMCTBALLY NPENapaTV M0 BPeMe Ha BaNWAALYMATA Ha Te3 MPENopbKY 3a MbpBOHAYANHaTa 06paboTka.

Te3u noumcTBALLM NPenapaTi He ce NOCOYBAT B 3aMAHA Ha APYril AOCTHY NOUNCTBALLY MPENapaTy, KOUTO MOraT 1 NOCTUTHAT Y/A0BNETBOPUTENHY Pe3yATaTy:
« 3a pbuHo npeaBaputenHo nouncteare: Neodisher Medizym

KOHUEHTpauna 2%
« 3a pbyHo nounctsate: Neodisher Mediclean
KOHLUeHTpauna 2%
+ 3aasTomaru3mpaHo nouncteaxe: Neodisher Mediclean
KoHLeHTpaLma 0.5%
WAONBAHUTENHA UHOOPMALIUA
WHOOPMALIAA 3A NALMEHTA

MeauUIMHCKUAT CneLmanict TpAabea Aa MHGOPMUPA NaLVMEHTa, Ue MEeAULIHCKOTO M3LenVe He e HOPMANHA 35PaBa KOCT 1 Z1a ro MHCTPYKTUPa 33 NPABITHOTO NOBeAeHMe Ha NaLleHTa Cnef MMNAaHTaUMATa.
MauveHTsT TpAOBA Z1a BHUMABA A3 HE BANTa NPEXLEBPEMEHHO TeXKM NPEAMETI 1 a He 3B bPLUIBA MPEKOMEPHA GU3nuecka AeitHocT. MeauunHCKIAT cneumanict TpA08a Aa MHOOPMIUPA NaLMEHTa 33 BUKIA
W3BECTHIA VN BB3MOXHIA OrPaHIUEHIA OTHOCHO U3N1AraHeTO Ha PasyMHO NpeaBUAMMY BBHLIHY BAAHINA WY YCTIOBIA Ha OKONTHATa CPEAA, NOANAraHe Ha CieunuuH AUarHoCTUHY U3CneaBaHuA, oLieHKi
UNM TepaneBTUYHO NedeHie CNIel UMMNAHTALMATE. MeAULMHCKAAT CeLaniicT TpAOBa J1a MHGOPMIPA NaUMEHTA 3 HYX[1aTa OT NEPUOAMYHO MEAULIMHCKO MPOCTIEAABAHE U €BEHTYaNHO OTCTPaHABAHE Ha
MeMLMHCKOTO U3zenvie B ObjeLLeTo. MeaUUMHCKUAT cneumanict TpabBa Aa npeaynpeay nauueHTa 3a XupypruyHuTe 1 0CTaTbuHITE PUCKOBE U 33 Bb3MOXHUTE HeXenaHu ChOuTIA. He BAYKI XupypruuHn
onepaL1 BOAAT A0 yCneLLeH pe3ynTaT. Bb3HUKBAHETO Ha AOMBAHUTENH YCIOKHEHUA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BpeMe NOPajI HenpaBuiHa ynoTpeda, MeAULIMHCKY NPUYMHI W NOBPEAA Ha U3LenueTo.
Te U311CKBAT NOBTOPHA XIUPYPTUUHA UHTEPBEHLYA, 33 A3 Ce MPeMaXxHe WK Aa ce 3aMeH MEAULIHCKOTO u3aenie. MeauUMHCKUAT cneumanncT TpAbBa Aa MHCTPYKTMA NalenTa Aa Cbo6LLaBa 33 BCUUKY
HeoOMyaliHu NPOMEHY Ha MACTOTO Ha ONepaLATa K paboTaTa Ha U3AENKETO Ha HEroBIA Nlekap.

BENEXXKA OTHOCHO CEPUO3HN UHLINWAEHTH
[loknanBaifTe BCeKy CepUO3eH MHLIMAEHT, KOIiTO BKiouBa u3aeue Ha Orthofix Srl v Ha CbOTBETHIA PbKOBOAEH OpraH B Abpasata, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT I/VnN NaLueHTbT.

BHUMAHMUE: Oenepantoto 3akoHoaaTencTso Ha CALL| u3uckea ToBa n3gene Aa ce NpojiaBa eauHCTBEHO OT flekap i No NpeaniicaHiie Ha flekap.

BPB3KA CMTPOU3BOAUTENA
Mons, cBbpaeTe ce ¢ MeCTHuA TbproBckin npeactasuten Ha Orthofix 3a noeue noAPOOHOCTY U MOPbYKa.

(umBonuTe, I/I36p0€HI/I N0-A01Y, MOXe fa Ca NPUNOKIMIA UK HENPUAOXUMIA CNPAMO KOHKPETHIA NPOAYKT: 3d NPUN0XKIMOCTTA HaNpaBeTe CNPdaBKa C HErOBIA €TUKET.

Cumeon Onucanue
MeauuuHcko uspenue
[E é HanpageTe cnpaBka C MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeda iw € enekTPOHHMA BapUaHT Ha BHumaHwe: KoHcynTwpaiiTe ce ¢ MHCTpyKUMITe 33 ynoTpeba 3a
WHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba BaXHa UHGOPMALVA 33 NPeaynpexaeHIATa
3abenexka ot Orthofix: U3xgbpAeTe N0 NOAXOAALL HauNH
EnHokpatHa ynotpeda. /la He ce u3Mon3Ba NOBTOPHO.
cne ynotpeba (neueHue) Bbpxy naumeHTa.
STERILE (repunHo. (TepUN3MPaHO C MOMOLLTA Ha 00N BUBAHE.
HectepunHo
© (ucTema 3a 1BOViHa CTepunHa bapuepa
YHUKaneH UaeHTUOUKATOP Ha u3aenue

LOT KatanoseH Homep MaptuaeH ko
g J3non3Baii o (roAuHa-mecel-aeH)
( € c E s (E mapkpoBKa B CbOTBETCTBIE C MPUNOXIAMY eBPOMEVicK AUPEKTUBI/Hapeaou OTHOCHO MeaMUMHCKWTE 3aenna
&I “ [laTa Ha npou3BoACTBO Mpoussoguten
@ He u3non3BaiiTe, ako 0NakoBKaTa e NOBPEZEHa, 1 Ce KOHCYNTpaliTe C MHCTPYKLMMTe 33 ynoTpe6a
Rx Only BHumanwe: Oenepantust 3akow (CALL]) orpaniyapa npoaaxoata Ha ToBa u3aenue, KOATO TPAOBA Aa Ce M3BBPLIBA CAMO OT UAM M0 NOPBYKA Ha Nekap
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
LT
C € 0123
Naudojimo instrukcijos gali biti kei¢iamos. Naujausia kiekvieny naudojimo instrukcijy versija visada prieinama internetu
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj
Si naudojimo instrukcija (IFV) NERA skirta JAV rinkai

GOTFRIED PC.C.P

m © ORTHOFIX

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

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS
,GOTFRIED PC.C.P" sudaro vieno dydzio plokstelé. PlokStelés galvutéje yra dvi jstrizos skylés, skirtos skirtingo ilgio Slaunikaulio kaklelio varZztams pritvirtinti. PlokStelés kote yra trys skylés skirtingo ilgio varZtams.
,Gotfried PC.CP” skirta kaulams stabilizuoti gydant Slaunikaulio trochanterinius luzius. ,Gotfried PC.C.P” uzdéti ir nuimti galima naudojant,,Orthofix” bendrasias ortopedines priemones.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
Sraigtiniy/plokSteliy sistemos, skirtos kaulams fiksuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIIOS
GOTFRIED PC.C.P specialiai sukurta Gmiems trochanteriniams proksimalinés slaunikaulio daliems laziams fiksuoti.

KONTRAINDIKACLJOS

NENAUDOKITE, Gotfried PC.C.P" fiksatoriaus, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia arba gali pasireiksti kurios nors i§ toliau nurodyty kontraindikacijy.
1. Jtariamo arba dokumentuoto jautrumo metalui reakcijos.

2. Fiksacijos vietoje arba greta jos yra aktyviy arba numanomy latentiniy infekdijy.

3. Umis sutrikimai, pavyzdZiui, sutrikes aprapinimas krauju, plauciy nepakankamumas (. y. URDS, riebaly embolija).

4. Slaunikaulio kaklelio intrakapsuliniy |iziy arba laZiy, pereinanciy j subtrochanterine stitj, fiksacija.

Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali biti nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant |
fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. ,Gotfried PC.C.P" skirta suaugusiems pacientams.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezidros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procediras bei bilti susipazing su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir iSémima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiges fiksuoti i§ vidaus, SPS turéty nuspresti, ar implanta galima iSimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reikiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uZ tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkima (jskaitant pooperacine prieziurg).

MEDZIAGA
Implantai pagaminti i$ implanty klasés nertdijanciojo plieno AISI 316L ir atitinka standarty ASTM F138 ir 1S0-5832 reikalavimus. Instrumenty dalys, kurios lieCiasi su pacientu, pagamintos i nerddijancio plieno,
atitinkancio ASTM F899, aliuminio lydinio, atitinkancio EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

JSPEJIMAI

1. ,Gotfried PC.C.P Negalima naudoti, jei [iZis yra atviras arba pazeista virSutiné oda, nes yra infekcijos pavojus. Tokiais atvejais pageidautina iSoriné fiksacija.
2. Betkuris fiksavimo jtaisas gali 17t veikiamas didesnés apkrovos, susidariusios dél pavéluoto susijungimo arba nesusijungimo.

3. ,Gotfried PC.C.P" nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).
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ATSARGUMO PRIEMONES

1. Ypac svarbu tinkamai naudoti instrumentus ir implanta. Operacinés personalas turi stengtis nejréZti ir nesubraizyti implanty, nes Sie veiksniai gali sukelti vidine apkrova, dél kurios implantas gali 0zt

2. ,Gotfried PC.C.P turéty bati naudojamas tik tuo atveju, jei yra tinkamas 17y tvarkymo stalas, ant kurio 107] bty galima iSlaikyti stabilioje padétyje. Per operacija reikia vengti atitraukti |uZ] bet kokiam laikui,
|0Ziy niekada negalima uzfiksuoti atitraukus, nes dél to galimas pavéluotas susijungimas.

Labai svarbu, kad biity prieinamas visas instrumenty komplektas ir visas $launikaulio kaklelio varzty asortimentas.

Kad rezultatas bty sékmingas po PC.C.P jdéjimo, pacienta reikia nedelsiant mobilizuoti, apkraunant galtine tik tiek, kiek galima toleruoti. Nuo pat pradZiy skatinamas visiskas svorio pernesimas.

(Gali prireikti papildomy prietaisy, pvz., minkStyjy audiniy jtraukikliy ir kt.

Dédami ir jdéje implantus sitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.

Visus, Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais ,Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda. ,Gotfried PC.C.P" neuztikrina
fiksatoriaus JTIN saugumo bei efektyvumo, jj naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais, Orthofix" prietaisais, kurie néra specialiai skirti operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu

2. Prietaiso atsilaisvinimas, susilenkimas, luZis arba pasislinkimas

3. Nesuaugimas, uzdelstas sukibimas arba nesuaugimas (jskaitant naujas deformacijas, pvz., coxa vara, medializacijg ir varus anquliacija)
4. Kaulo luZis gydymo metu arba po jo

5. Heterotopinés osifikacijos

6. Giluminé infekcija

7. laizdos gijimo komplikacijos

8. Audiniy nekrozé

9. Jautrumas metalui arba alerginé reakdija j svetimkinj

10. Budingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasiy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu prie$ operacijq ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines
technikas ir moketi tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
,Gotfried PC.C.P" sistema nebuvo jvertinta dél saugumo MR aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dél kaitimo ar nepageidaujamo judéjimo MR aplinkoje. ,Orthofix Gotfried PC.C.P" gaminio saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Atliekant MR tyrima zmogui, kuriam implantuotas Sis medicinos jtaisas, galima traumuoti Zmogy arba sugadinti jtaisa.

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS
NUMATOMA KLINIKINE NAUDA

Kaulams sujungti.

PRIEMONES NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Numatoma Gotfried PC.C.P naudojimo trukmé yra 12 ménesiai.

NUORODA ] SAUGOS IR KLINIKINIO NASUMO SUVESTINE

Norédami gauti saugos ir klinikiniy rezultaty santraukos (SKRZ) kopija, kreipkités adresu clinicalaffairs@orthofix.it.

Tai yra SSCP vieta atidarius Europos medicinos prietaisy duomeny baze / Eudamed: htps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

,Basic UDI-DI": 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN 1225, 8050504365tInScrw2bN125K

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO JTAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Implantuojamas jtaisas*

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas® zymimas simbo\iu,,@’, esanciu ant gaminio etiketés. ISémus i$ paciento implantuojamajj jtaisa* reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus. Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja
gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas i dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurgine intervencine procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas 2ymimas,,®' simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant
Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

IZOLIAVIMAS, TRANSPORTAVIMAS IR SALINIMAS

Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty prietaisy tvarkymas, surinkimas, transportavimas ir Salinimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant
sumazinti bet kokia galimg rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos vietai.
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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 prieziiros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
+ Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biti pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirmg karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suZinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezitiros jstaigos procediras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.
Sudeétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindziais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovimg turi bati kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bity pasalinti jdubose susikaupg neSvarumai.
Jei prietaisg reikia isvalyti itin kruop3ciai, ,Orthofix” svetainéje pateikiami konkretiems produktams skirti IFU, kuriuos galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
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 biti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie baty 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 sumazintumeéte kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bti laikomi uZterstais.

Tvarkydami uztertas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet
kokia galimg rizika pacientams, personalui i bet kokiai sveikatos prieZidiros staigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedira galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valymg ir valyma rankiniu bidu (apradyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikydamiesi sveikatos priezidros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. Jpilkite j ind3 pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.

4. Komponent3 | tirpala 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 virkStu iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisg i plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.
11, Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, pky 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 neapdZidty.
Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uzterti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maZiau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo

ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemong trukmés ir jo koncentracijos. Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.
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Rankinis valymas

1

2
3
4
5

Laikydamiesi sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procediry, dévékite apsaugines priemones.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykl pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

Komponenta j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirSius, jskaitant zamas ir kaniules.

Kruopsciai Sveiskite prietaisa valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, Siurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg SvirkStu maZiausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviujy 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, 0 koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

ISvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad biity lengviau atlikti $j veiksma.

IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuoséduy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip apradyta pirmiau.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

- <

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 vanden;.
Komponenta j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius i$plaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu SvirkStu.
Elementus i tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

IStraukite elementa i$ vandens i nusausinkite.

Aprasyta skalavimo procedirg pakartokite.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

ApZziurékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu budu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedira. Bukite labai atsargls valydami elementus, kuriuose yra:

kaniuliy;

ilgy aklinyjy anqy;

susijungianciy pavirsiy;

sriegiuoty komponenty;

Siurksciy pavirsiy;

Naudok|te EN IS0 15883 reikalavimus atitinkantj, tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai priZilirimg bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkdijos veikia.

] plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dekite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba statykite 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 biiti pazeisti ir plovimo proceddira gali biti nesékminga.

Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, 0 aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.

Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:

a. Pirminis valymas 4 minutes;

b.  Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperatdroje;

Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rugstis;

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 iSdZiovinti reikia naudoti purkStuva.

K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.

(ikl pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.

Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.

Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

Jei reikia, isleiskite perteklinj vanden;ir nusausinkite sugeriancia, pikeliy nepaliekancia Sluoste.

Kiekvien prietaisa apzitrékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nesvarumu, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

o o N oo

- oa o
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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 apZidros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar
komponentais. Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidiros. prastai,,Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia
karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo buidg ir trukme bei prieZitrg tarp naudojimy. Geriausi bidai
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 pobidzio nurodymai galioja visiems,,Orthofix” gaminiams:

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZiliréti esant geram apSvietimui, ar jie Svards. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms

liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

Jei apzilréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti.

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZitréti, 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 kemponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.

NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.

Biitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

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 pobiidzio prevencine priemong,,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali bati pateikiama konkreciy instrukeijy. 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 procedirg.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix" rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemy:

3. Suvyniokite pagal EN 1S0 11607, kad bity tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai buty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudarytq i$ trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pttimo biidu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté turi biti pakankamai patvari, kad islaikyty
iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN 868-2. Perlenkite vyniojimo
medZiaga, kad sukurtumeéte sterili barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtinta procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,, Aesculap JK serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezitros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty, Orthofix’, sveikatos
priezidros jstaiga turi patikrint, ar taikant,Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bda. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti ,Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai priZidrima ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi bti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj ciklg arba sunkio ciklg pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Mi”{g”ma;)“;raﬁ%fk“ 132° (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuiy 30 minuciy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix" rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatdroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix 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
apdorojimq atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.
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INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES

Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.

Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gal veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym"

2% koncentracija

Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”

2% koncentracija

Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”

0.5% koncentracija

INFORMACIJA PACIENTUI

PAPILDOMA INFORMACLJA

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démes; j prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apZidiros bitinuma ir medicinos prietaiso isémimg ateityje. HCP pacienta turi jspéti apie
operadijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo
qydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jtaisu, ,Orthofix Srl” ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTAI

Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali baiti taikomi konkreciam gaminiui arba gali biti netaikomi: dél taikymo zr. gaminio etikete.

Simbolis

Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijq arba elektronine naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite naudojimo instrukcijoje

®

Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai.

,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui (po gydymo).

Sterilus. Sterilizuota Svitinant.

Nesterilus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Unikalus jrenginio identifikatorius

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E c€0123

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

M |

Pagaminimo data

Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukdija

Rx Only

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
MS
C € 0123
Arahan Penggunaan adalah tertakluk kepada perubahan; versi yang paling terkini bagi setiap Arahan Penggunaan boleh didapati dalam talian
Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula
Arahan Untuk Penggunaan (IFU) ini BUKAN untuk pasaran AS

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

GOTFRIED PC.C.P terdiri daripada plat satu saiz sahaja. Kepala plat mempunyai dua lubang serong untuk menampung skru leher femoral yang tersedia dalam panjang yang berbeza. Aci plat mempunyai tiga
lubang untuk skru aci yang tersedia dalam panjang yang berbeza. Gotfried PC.C.P bertujuan sebagai satu cara untuk menstabilkan tulang dalam pengurusan keretakan femoral trokanter. Pemasangan dan
penanggalan Gotfried PC.C.P boleh dilakukan menggunakan instrumen ortopedik umum Orthofix.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN INDIKASI
TUJUAN PENGGUNAAN
Sistem Skru/Plat bertujuan untuk menyediakan pelekatan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN
GOTFRIED PC.C.P direka bentuk khusus untuk fiksasi keretakan trokanter akut pada femur proksimal.

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN Gotfried PC.C.P sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
1. Reaksi kepekaan logam yang disyaki atau didokumenkan

2. Jangkitan aktif atau jangkitan pendam yang disyaki pada atau berdekatan kawasan fiksasi

3. Keadaan perubatan akut termasuk: bekalan darah yang lemah, kekurangan pulmonari (cth. ARDS, embolisma lemak)

4. Fiksasi keretakan intra-kapsular leher femoral, atau keretakan tulang memanjang ke kawasan subtrokanter.

kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN
Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Penting untuk
menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. Gotfried PC.C.P bertujuan untuk digunakan pada pesakit dewasa.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).

NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Setelah rawatan dengan fiksasi dalaman selesai, HCP harus memutuskan sama ada implan boleh ditanggalkan atau tidak. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan diperbuat daripada keluli tahan karat gred implan, AISI 316L yang mematuhi ASTM F138 dan ISO-5832. Bahagian instrumen yang bersentuhan dengan pesakit diperbuat daripada keluli tahan karat,
mematuhi ASTM F899, aloi aluminium, mematuhi EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

AMARAN

1. Gotfried PC.C.P tidak boleh digunakan jika keretakan dalam keadaan terbuka atau jika kulit di atasnya rosak kerana terdapat risiko jangkitan. Dalam kes ini, fiksasi luaran adalah lebih baik.
2. Apa-apa peranti fiksasi mungkin rosak bergantung pada kenaikan bebanan akibat kelewatan atau tiada tautan.

3. Gotfried PC.C.P tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

LANGKAH BERJAGA-JAGA
1. Pengendalian instrumentasi dan implan yang betul adalah sangat penting. Kakitangan bilik pembedahan perlu mengelakkan sebarang takuk atau calar pada implan, kerana faktor-faktor ini mungkin
menghasilkan tekanan dalaman yang boleh menjadi fokus bagi kerosakan implan.
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2. Gotfried PC.C.P hanya boleh digunakan jika terdapat meja trauma yang sesuai, supaya keretakan itu boleh dipegang dalam kedudukan berkurangan yang stabil. Gangguan retakan perlu dielakkan setiap
masa semasa pembedahan, dan retakan tidak sepatutnya terkunci dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan tautan lambat.

3. Adalah sangat penting untuk set lengkap instrumen dan rangkaian penuh skru leher femoral tersedia.

4. Untuk mendapatkan hasil yang berjaya selepas memasukkan PC.C.P. pesakit perlu digerakkan dengan segera, menanggung berat sebanyak yang boleh diterima. Menanggung berat sepenuhnya digalakkan
daripada awal.

5. Instrumen tambahan mungkin diperlukan untuk pemasangan dan penanggalan seperti retraktor tisu lembut, dsb.

6. Semasa dan selepas pemasangan implan, pastikan kedudukan adalah betul di bawah intensifikasi imej.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai mengikut Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin
keselamatan dan kebekesanan Gotfried PC.C.P semasa digunakan bersama peranti lain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau bersama peranti Orthofix jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik Operatif.

KEMUNGKINAN KESAN ADVERS

Rasa sakit, tidak selesa atau sensasi tidak normal disebabkan kehadiran peranti
Pelonggaran, pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Tidak bertaut, tautan lambat atau maltaut (termasuk kecacatan baharu seperti koksa vara, medialisasi, dan penyudutan varus)
Keretakan tulang semasa atau selepas rawatan

Osifikasi heterotopik

Jangkitan ruang dalam

Komplikasi penyembuhan luka

Nekrosis tisu

Kepekaan logam atau tindak balas alergi kepada benda asing

Peristiwa yang disebabkan oleh risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

o

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)
Gotfried PC.C.P masih belum dinilai untuk keselamatan di dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak diingini dalam persekitaran MR. Keselamatan Gotfried
PC.CP Orthofix dalam persekitaran MR tidak diketahui. Menjalankan pemeriksaan MR ke atas seseorang yang mempunyai peranti perubatan ini boleh mengakibatkan kecederaan atau kerosakan peranti.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN

Untuk mencapai tautan tulang.

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI

Jangka hayat Gotfried PC.C.P ialah 12 bulan.

PAUTAN KE RINGKASAN PRESTASI KESELAMATAN DAN KLINIKAL

Untuk mendapatkan salinan Ringkasan Keselamatan dan Prestasi Klinikal (SSCP), sila hubungi clinicalaffairs@orthofix.it.

Ini adalah lokasi SSCP selepas pelancaran Pangkalan Data Eropah berkenaan Alat Perubatan/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI Asas: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1225, 8050504365tnScrw2bN125K

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “GUNA SEKALI”

Peranti Boleh Diimplan*

Peranti boleh diimplan®“SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol“@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit. Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal,
menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan
Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol‘@"yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan produk.
Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya

pembungkusan tidak rosak. Jangan quna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

PEMBENDUNGAN, PENGANGKUTAN DAN PELUPUSAN
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan, pengangkutan dan pelupusan peranti yang digunakan perlulah dikawal ketat
untuk meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan kemudahan pusat penjagaan kesihatan.
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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
Alat yang 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 pengqunaan 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.
Alatan 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 peranti memerlukan perhatian khusus semasa prapembersinan, IFU khusus produk tersedia di tapak web Orthofix, yang boleh 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.

lkut 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 pencudi yang ternyahgas.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11, Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

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

2,
3
4
5

Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
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 pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencudi ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci
yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff,
masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencud dikeluarkan.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

0.
1.

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.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

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 150 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.

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 pemandit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasubh.

Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

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:

3. 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 AO=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.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.

Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.

Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.
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PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi
antara muka dengan peralatan atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak menentukan
bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berquna 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 peranti
yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh. Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus mungkin
tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh
Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

3. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi intrumen 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). Balutan
itu perlu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA yang mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 adalah mandatori.
Di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b.  Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

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 150 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kegunaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS (Garis panduan WHO
Pe”deda'gm‘”‘m“m 132°C 270°F) 132°C 270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar sentiasa menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan 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 srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan Klinikal pertama dan
(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin terhadap proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti
dinilai dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.
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MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym

kepekatan 2%

Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean

kepekatan 2%

Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean

kepekatan 0.5%

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

MAKLUMAT TAMBAHAN

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu
memberi perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau mungkin
mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu
selepas implantasi. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan membuat susulan perubatan secara berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP perlu memberikan
amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan
mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau

menggantikan peranti perubatan. HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operasi atau prestasi peranti kepada doktornya.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Laporkan sebarang kejadian serius yang melibatkan peranti kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir urus yang wajar di tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

MAKLUMAT HUBUNGAN PENGELUAR
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.

Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat awasan penting

Guna Sekali. Jangan guna semula.

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya
selepas digunakan (rawatan) pada pesakit.

STERILE|

Steril. Disterilkan menggunakan penyinaran.

Bukan steril

Sistem rintangan steril berganda

- = g g
!@b!@bﬂé

Pengecam Peranti Unik

Nombor katalog

Kod kelompok

=

Tarikh quna sebelum (tahun-bulan-hari)

(E c€0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

] |

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan quna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
RO
C € 0123
Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recentd versiune a fiecdrei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online
Informatii importante - cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile
Aceste instructiuni de utilizare (IFU) NU sunt destinate pietei din SUA

GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

GOTFRIED PC.C.P constd fntr-o placd de mdrime unicd. Capul pldcii are doud orificii oblice pentru a gdzdui suruburile de gét femural disponibile in diferite lungimi. Arborele pldcii are trei gduri pentru suruburile
arborelui, disponibile in diferite lungimi. Gotfried PC.C.P este destinat ca mijloc de stabilizare osoasd in tratamentul fracturilor femurale trohanterice. Aplicarea si eliminarea Gotfried PC.C.P se poate realiza cu
instrumentar ortopedic general Orthofix.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
Sisteme de suruburi/pldci destinate sd asigure fixarea 0soasd.

INDICATII DE UTILIZARE
GOTFRIED PC.C.P este conceput special pentru fixarea fracturilor trohanteriene acute ale femurului proximal.

CONTRAINDICATII

NU UTILIZATI Gotfried PC.C.P dacd un candidat la interventie chirurgicald prezintd sau este predispus a oricare dintre urmadtoarele contraindicatii:
1. Reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate

2. Infectie activd sau infectji latente suspectate in zona sau in proximitatea locului de fixare

3. Afectiuni medicale acute, inclusiv: tulburdri de alimentare cu sange, insuficientd pulmonard (adicd SDRA, embolie grasd)

4. Fixarea fracturilor intra-capsulare ale colului femural sau a fracturilor care se extind in regiunea subtrohanteriand.

intrucat aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentuluila populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mésurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mentald. Gotfried PC.C.P este destinat utilizarii la pacientii adulti.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd detind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicd si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA - INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul cu fixare internd este finalizat, cadrul medical trebuie sd decidd dacd implantul poate fi indepartat. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd in caz de evenimente adverse.

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inoxidabil pentru implanturi AISI 316L, conform ASTM F138 i 150-5832. Partile instrumentelor care vin in contact cu pacientul sunt fabricate din otel inoxidabil, conform ASTM F899,
aliaj de aluminiu, conform EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

AVERTISMENTE

1. Gotfried PC.C.P nu trebuie utilizat dacd fractura este deschisa sau dacd pielea de deasupra este deterioratd, deoarece exista riscul de infectie. In aceste cazuri, este preferabild fixarea externa.
2. Orice dispozitiv de fixare se poate rupe dacd este supus incdrcdrii crescute provocate de consolidarea intdrziatd sau de neconsolidare.

3. The Gotfried PC.CP nu este aprobat pentru prinderea cu suruburi sau fixarea pe elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.
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PRECAUTII

1. Manipularea corectd a instrumentarului i implantului este extrem de importantd. Personalul din sala de operatie trebuie sd evite orice crestare sau zgariere a implanturilor, deoarece acesti factori pot
produce tensiuni interne care pot deveni un centru al unei posibile ruperi a implantului.

2. PCCP Gotfried trebuie utilizat numai dacd existd o masd de fracturd adecvatd, astfel incat fractura sd poatd fi mentinutd intr-o pozitie redusd stabild. Distragerea in orice moment a fracturilor trebuie evitatd
Intimpul operatie, iar fracturile nu trebuie sd fie niciodatd blocate in distragerea atentiei, deoarece acest lucru poate provoca unirea intdrziatd.

3. Estefoarte important ca setul complet de instrumente si gama completd de suruburi pentru colul femural sd fie disponibile.

4. Pentru un rezultat de succes dupd insertia unui PC.C.P, pacientul trebuie mobilizat imediat, cu greutate ct mai mult posibil. Este incurajatd sustinerea completd a greutdtii incd de la inceput.

5. Pentru aplicare siindepdrtare pot fi necesare instrumente suplimentare, cum ar fi retractoare de fesut moale etc.

6. Intimpul si dupa insertia implanturilor, asigurati-va pozitionarea corectd sub intensificarea imaginii.

Toate dispozitivele Orthofix se recomandd a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile i instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producdtor. Orthofix nu
garanteazd siguranta si eficacitatea Gotfried PC.C.P atunci cand este utilizat impreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix, dacd nu este specificat in mod specific in Tehnica Operatorie.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

Slabirea, indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

Neconsolidarea, consolidarea intarziatd sau consolidarea in pozitie necorespunzatoare (inclusiv deformdri noi precum coxa vara, medializarea si anqulatia varus)
Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

Osificdri heterotopice

Infectie profundd

Complicatjii privind vindecarea pldgii

Necroza tesuturilor

Sensibilitatea la metal sau reactie alergicd Ia un corp strdin

Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

o

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizirii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdirii dispozitivului, care 3
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd
a dispoxzitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetic)
Gotfried PC.CP nu a fost evaluatd din punct de vedere al siguranei cu mediul RMN. Nu a fost testat pentru incdlzire sau miscdri nedorite fn mediul RM. Siguranta Orthofix Gotfried PC.C.P in mediul RM este
necunoscutd. Ffectuarea unui examen RM la o persoand care are acest dispozitiv medical poate duce la rdnirea sau la defectarea dispozitivului.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT

Realizarea consolidarii osului.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI

Durata de viatd preconizatd a Gotfried PC.C.P este de 12 luni.

LINK CATRE REZUMATUL ASPECTELOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Pentru a primi o copie a Rezumatului caracteristicilor de siqurantd si performantd clinicd (SSCP), v rugam sd contactati clinicalaffairs@orthofix.it.
Aceasta este localizarea SSCP dupd lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Fudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de bazd: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN1275, 8050504365tInScrw2bN125K

RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA DISPOZITIVELOR ,DE UNICA FOLOSINTA”

Dispozitivimplantabil*

Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@” semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepartarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat.
Reutilizarea unui dispozitiv implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti. Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale,
compromitand eficienta produselor si generand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale i destinat a ramane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil,,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@”semnalat pe etichetd sau indicat i, Instructiunile de utilizare" furnizate fmpreund cu produsele. Refolosirea
unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA”" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanditate pentru pacient.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea i performanta produsului sunt asiqurate doar daca ambalajul
este nedeteriorat. Nu folositi daca ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considera ca o componentd este defects, suspectd sau deteriorata. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita
curdtare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizdrii, urmand procedurile incluse fn instructiunile urmdtoare.

IZOLAREA, TRANSPORTUL SI ELIMINAREA
Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea, transportul si eliminarea dispozitivelor utilizate trebuie s fie strict controlate pentru
a reduce la minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale.
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI 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 unitdtii de asistentd medicald sd
se asiqure cd reprocesarea se realizeaza in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate ,DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru dlinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-Si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare i resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtji cu
specificatiile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unica folosintd sau pentru multiple utilizari si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare s resterilizare.

+ Personalul care lucreaza cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtji de asistentd medicald.

+ Suntrecomandate solufii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

- Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie sd fie curdtate manual in prealabil, inainte de spalarea automatd, pentru a elimina murddria care se acumuleazd in canale.
Dacd un dispozitiv necesitd o ingrijire speciald in pre-curdtare, e site-ul web Orthofix este disponibild un IFU specific pentru produs, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

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 cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum 30 de
minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie s fie considerate ca fiind contaminate.

Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor utilizate trebuie sd fie strict controlate pentru a reduce la
minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal i orice zond a unitdtii medicale.

PREGATIREA PENTRU CUR[\]’ARE
Aceasta procedurd poate fi omisa in cazul curdtarii i dezinfectarii 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 precurdfare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curatarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomand utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactantj 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 indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

Tndepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare férd gaz.

10.  Cldtiti componentele fn apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

12. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatad. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdfare automatd este mai usor de replicat si, 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 i 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 curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii straine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.
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Scufundati cu grijd componenta fn 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 murddrie vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeprta reziduurile de pe lumene,
suprafegele 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.

Tndepartati 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 solutii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomandd 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.

(latiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare.

(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

Tndepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurget.

Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

o

Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomand utilizarea unei soluii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu grija componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va ca 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.
Tndepérta articolele din solutie i 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).

Tndepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgef].

Repetati procedura de clatire in modul descris mai sus.

Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantafdrd scame.

Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

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:

Canule

Orificii infundate lungi

Suprafefe mate

Componente filetate

Suprafete aspre

Folosm un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.

Asigurati-va ca recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile,

Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncarcati 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 céte ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pastrate intr-un singur recipient.

Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau fn mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.

Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.

Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:

a.  Precurdtare timp de 4 minute;

b.  Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici i 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 itric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;

Dezinfectare termicd Ia cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la AO=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 partii interne.

Caracterul adecvat al altor solutii, concentratii, durate i temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atins|.

Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscaciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

o o N oo
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizdri. Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfegele

cu alte instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvata. Orthofix nu specificé 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 fiecarei utilizari, precum

si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului fnainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele

sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare. Urmdtoarele instructiuni generale se aplica tuturor produselor Orthofix:

« Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de
3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd este prezent sange, se vor forma bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste i se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

« Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate nainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI 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.

+ Awndi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sa nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor 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 urmatoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi
disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat. Mai mult decat atat, este important sd se respecte procedura de curdtare
sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infésurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infdsurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topitd (SMS). Materialul de infésurare trebuie s fie
suficient de rezistent pentru a sustine dispozitive de pand la 10kg. Tn SUA, trebuie sa se utilizeze in mod obligatoriu un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA si conform cu ANSI/AAMI ST79. Tn Europa, se
poate utiliza o folie de sterilizare conformd cu EN 868-2. Pliati folia pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform ISO 11607-2.

b.  Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. 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 suprafncdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente fnfdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu EtOTREBUIE 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
sterilizarii. 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
Expunere minima 132°C (270°9) 132°C (270°9) 1342 (273%) 134 (273°)
Temperaturd
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru fmpachetdri 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 fn ambalajul de sterilizare, fntr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru prima utilizare clinicd si
(2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd efectiv utilizand echipamentele, materialele si
personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si sterilizare trebuie Inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei
care realizeaza 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 recomandri de prelucrare.
Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curtare disponibili care pot functiona satisfacator:
+ Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym
concentratie 2%
« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeazd un os normal sandtos i fl va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, s nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea
lainfluente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul
Cu privire la necesitatea unei monitorizdri medicale periodice i cu privire la eventuala indepartare a dispozitivului medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale
il va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. T orice moment pot apdrea complicatii suplimentare, din cauza utilizirii inadecvate, din motive
medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului
sdu orice schimbdri neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Raportati orice incident grav care implicd un dispozitiv cdtre Orthofix Srl si organismul de reglementare competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Legislatia federald (SUA), limiteazd vanzarea acestui dispozitiv doar de catre medic sau la comanda acestuia.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sau nu unui anumit produs: consultai eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.

Simbol Descriere
Dispozitiv medical
[E A Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd sau electronicd Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de avertizare importante

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod

De unicd folosintd. Nu refolositi. < ¢ )
’ ’ corespunzdtor dupd utilizarea (tratamentul) la pacient.

Nesteril

Sistem de bariere sterile dublu

Steril. Sterilizat prin iradiere.

UDI |dentificator unic de dispozitiv

LOT Numr catalog Cod lot

g Data expirdrii (an-lund-zi)

( E c € o3 Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale
&I “ Data fabricatiei Producdtor
@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat i consultati instructiunile de utilizare
Rx Only Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vndut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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GOTFRIED PC.C.P

al © ORTHOFIX

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

TIBBI CiHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

GOTFRIED PC.C.P yalnizca tek boyutlu bir plakadan olusur. Plaka bagl, farkli uzunluklarda mevcut olan femur boyun vidalanini yerlestirmek igin iki egik delige sahiptir. Plaka milinde, farkl uzunluklarda mevcut olan
mil vidalart icin ti delik bulunur. Gotfried PC.C.P, kiriklarin yonetiminde trokanterik femoral kemigin stabilizasyonu icin kullanilan bir yontem olarak tasarlanmistir. Gotfried PC.C.P'nun uygulanmasi ve ¢ikanimasl,
Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
Vida/Plakalar kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
GOTFRIED PC.C.P, proksimal femurun akut trokanterik kinklaninin fiksasyonu icin 6zel olarak tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cerrahi adayinda asagidaki kontrendikasyonlardan birinin gérilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde Gotfried PC.C.P"yu KULLANMAYIN:
1. Stipheliya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlar

2. Fiksasyon bolgesinde veya yakininda akif veya siipheli gizli enfeksiyonlar

3. Kan akigrbozuklugu, akciger yetersizlidi (6r. ARDS, yag embolisi) dahil akut saglik durumlan

4. Femur boynunun intrakapsiler kirklarinin veya subtrokanterik blgeye uzanan kinklarin fiksasyonu.

aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizliqi ile sonulanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta secimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuclar bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalan gbz oniinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi 8nem arz etmektedir. Gotfried PC.C.P yetiskin hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghk meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir ve saglik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosediirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ¢lkarma dahil) asina olmalidir.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Internal fiksasyon le tedavi tamamlandiktan sonra, sadlik mesledi mensubu implantin gikarilip gkanlamayacagjina karar vermelidir. Saglik meslegi mensubu, advers olaylar durumunda implants erken qkarmay! diistinmelidiir

SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Implantlar, ASTM F138 ve 1S0-5832'ye uyqun implant sinifi paslanmaz celik AISI 316Lden yapilmistir. Aletlerin hasta ile temas eden parcalan paslanmaz celikten, ASTM F899'a uygun, aliiminyum alagimindan,
EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2'ye uygun olarak yapilmistir.

UYARILAR

1. Gotfried PC.C.P kink agiksa veya dstteki cilt hasar gdrmiisse kullaniimamalidir, ¢linki enfeksiyon riski vardir. Bu durumlarda, harici fiksasyon tercih edilir.
2. Geg birlesmenin veya birlesmemenin neden oldugu artan yiike maruz kalmasi halinde biitiin fiksasyon cihazlar kinlabilir.

3. Gotfried PC.C.P servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikilller) vida takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistr.
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ONLEMLER

1. Aletlerin ve implantin dogru kullaniimasi son derece Gnemlidir. Ameliyat personeli implantlarda ¢entik olusmasindan veya implantlarin gizilmesinden kaginmalidir iinkii bu fakdrler olasi bir implant
kinlmas! icin odak olabilecek i¢ gerilimlere neden olabilir.

2. Gotfried PC.C.P, kingin sabit bir rediikte pozisyonda tutulabilmesi icin yalnizca uygun bir kink masasi varsa kullaniimalidir. Operasyon sirasinda her zaman kirik distraksiyonundan kaginimalt ve kiriklarin

distraksiyon halinde kilitlenmemesine dikkat edilmelidir. Aksi durumda, kaynamada gecikme gérilebilir

Eksiksiz alet setinin ve femur boyun vidalarinin tamaminin mevcut olmasi cok Gnemlidir.

PC.C.P takildiktan sonra baganli bir sonug igin hasta hemen mobilize edilmeli, tolere edebildidi kadar yiik verilmelidir. Bastan itibaren tam yiik verilmesi tesvik edilir.

Fiksasyon uygulanmasi ve ¢ikanimasl icin yumusak doku retraktdrleri gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

Implantlann yerlestirilmesi sirasinda ve sonrasinda griintii yogunlastirmasi altinda dogjru yerlestirme saglandigindan emin olun.

Tiim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofiximplantlar, bilesenleri, aksesuarlart ve aletleriyle birlikte, iretici tarafindan énerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullaniimalidir. Orthofix, dider treticilerin cihazlari veya Cerrahi
Teknikte ozellikle belirtilmedigi siirece dider Orthofix cihazlart ile birlikte kullanildiginda Gotfried PC.C.P giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI YAN ETKILER

(ihazin varliindan kaynaklanan agn, rahatsizlik veya anormal hisler
(ihazin bitkiilmesi, kinlmas veya yer degistirmesi

Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanlis kaynama (coxa vara, medializasyon ve varus angulasyonu gibi yeni deformiteler dahil)
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik kirigi

Heterotopik ossifikasyonlar

Derin enfeksiyon

Yaralanin iyilesmesi stirecinde komplikasyonlar

Doku nekrozu

Metal hassasiyeti veya yabanci cisme alerjik reaksiyon

Anestezi ve cerrahiye 6zqi risklerin neden oldugu olaylar

o

Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin cikarilmasi ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlann uygun sekilde secilmesi ve yerlegtirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik
mesledi mensubunun, cihazin basarili uygulamasi iin g6z 6niinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BiLGiSi
Gotfried PC.C.P, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma veya istenmeyen hareket icin test edilmemistir. Ortofix Gotfried PC.C.Pin MR ortaminda giivenligi bilinmiyor.
Bu tibbi cihaza sahip bir kisi izerinde MR muayenesi yapilmasi yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

CIHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIiKLERi
BEKLENEN KLINIK FAYDA

Kemik birligini sadlamak icin.

CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI

Gotfried PC.C.P cihazinin beklenen kullanim 6mrii 12 aydir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi BAGLANTISI

Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyasini almak icin liitfen clinicalaffairs@orthofix.it adresiyle iletisime gecin.

Medical Devices/Eudamed iizerinde Avrupa Veritabaninin baslatiimasindan sonraki SSCP konumu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Temel UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStInScrw2bN127U, 805050436StePlate2bN1275, 8050504365tInScrw2bN125K

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

implante Edilebilir Cihaz*

Orthofixin“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir cihazi™ iriin etiketinde yer aan® “semboliiyle belirtilir. implante edilebilir cihaz* hastadan gikanldiktan sonra atilmalidi,

implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tagr. implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez,
{irlinlerin etkinliginden ddin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogabilir.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir olmayan cihaz, iriin etiketinde bulunan”@ "semboliyle veya driinle birlikte verilen "Kullanim Talimatlan" belgesinde belirtilir.“TEK KULLANIMLIK"implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ik kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde sadlanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL iirtinler s6z konusu oldugunda, tiriin biitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gormenis
olmast halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agilmis olmasi ya da bir bilesenin hatall, hasar gérmiis veya siipheli olduguna inanimasi durumunda kullanmaymn. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan
trinler, kullanim dncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uyqun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.
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SAKLAMA, TASIMA VE BERTARAF
Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalarda, personelde veya saglik tesisinde olasi riskleri en aza indirmek icin, kullanilmig cihazlann
kullaniimasl, toplanmasi, taginmasi ve atiimasl islemleri siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCATEK KULLANIMLIK” olarak etiketlenen cihazlar, ilk Klinik kullanimlarindan &nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak dzere yeniden islenmemelidir
Tek kullanimhik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal 6zellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligiind tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya ¢ok kullanimlik olduklanini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakn.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan kullanilmasi dnerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidr.
Floriir, klorilr, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin solisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmasik cihazlar, girintilerde hiriken kirleri gidermek iizere otomatik yikama isleminden once elle iyice temizlenmelidir. On temizlik islemlerinde bir cihaza
tzellikle dikkat gosterilmesi gerekiyorsa, Giriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde irtine 6zqii bir kullanim talimati mevcuttur.
Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar tizerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim dmrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gére belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan driinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlann, kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi icin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken dizerlerini drtiin. Bilitiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir.

Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tagtyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bélgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla,
kullanilmig aletlerin kullanilmasl, toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCIN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiksek dizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
dnce, on temizlik ve manuel temizlik (asadida agiklanmistir) yapilmasi 6nerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saghik kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabiyeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazlt hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullanimasini énerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldinn.

5. Temizlik solisyonu igerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, goriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin,
yumusak killi naylon bir fira kullanarak déndirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlan bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

7. (ihaz temizleme soliisyonundan cikarin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bilesenleri gazi alinmig bir temizleme soliisyonu igerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10.  Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

12. Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulaymn.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yéntem ve otomatik ydntem. Miimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasl baglatilmalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalr. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilgili saglik kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, 6zellikle de tiriiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmas! 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 tim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlart durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
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Manuel temizlik

1

2,
3
4
5

Sadlik kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediirtine uygun koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

Kabr yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soltisyonu kullanilmasini ner.

Sikisan havay! bogaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik solisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biltiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.

(ihazi temizlik soliisyonu icerisinde, gériinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilart gidermek icin,
yumusak killi naylon bir fira kullanarak dndirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlari, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az {ic kere durulayin. Asla metal firalar veya celik yini kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinimis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan sirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullanilmasini nerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35kHzlik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini 6nerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan direticisinin teknik veri formuna uygun olmalidr.

Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin.

Kanilasyonlari, piriizli veya zor yiizeyleri, saflastinimig steril su ile en az i¢ kere durulayin. Kanller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimasi icin bir sinnga kullanin.

Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz izerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlari yukarida agiklandidi gibi tekrarlanmalidir,

Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

- <

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir 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.
Stkisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
Kaniilasyonlari, piiriizlii veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az {ic kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak igin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

Kaniilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az (i kere durulayn.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

Durulama prosediiriinii yukarida aciklandid gibi tekrarlayin.

Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Yikayiai-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlan icerdiginde dzellikle dikkatli olun:

3. Kaniilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ FEslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e, Pirizli yiizeyler

Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883 uygun bir yikayici-dezenfektor kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Yikayici-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.

Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan énce diriinler parcalarina
aynimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmdis cihazin tiim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidr.

Kanilasyonlari, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kaniilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektor sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, ylkama makinesinin Greticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlegtirilmelidir

Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabilecedinden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

Kaniilasyonlari dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini sagdlamak icin kér delikleri asadi dogru egin.

Onayl termal dezenfeksiyon programint kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asagidaki ibi olmasini dnerir:

3. 4dakika on temizlik;

b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%)5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soldisyonu kullanimasini nerir;

Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini dnerir;

Deiyonize 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 icin kullanilan su saflastirilmis olmalidir.

110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kanilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak iin bir enjektr kullanimalidir.

Dlger soliisyon, konsantrasyon, silre ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan direticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

Yikama makinesi dreticisinin nerilerine gdre bir dongi secin ve baglatin.

Dongii tamamlandiginda, tiim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.

Koruyucu ekipman kullanarak, dongiyii tamamladiginda yikayic-dezenfektdrii bosaltin.

Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda agiklandigji gibi tekrarlayin.

- oa o
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BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de
kapsar. Asagidaki anza modlar triiniin kullanim 8mriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarigin maksimum kullanim sayisini
genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim dmrl, her kullanimin yéntemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok faktdre baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve
fonksiyonel testinin yapilmast, tibbi cihaz icin kullanim émriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
Asadidaki genel talimatlar tiim Orthofix tirtinleri icin gegerlidir:
« Tim aletler ve diriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 151k altinda gorsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gariliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden cikarin.
Tim aletler ve {riin bileenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce
islevselligi test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin acikga tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tirtin kodu, UDI ve lot numaras isaretlerinin asin solmus oldugu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Sterilizasyondan dnce, mentege ve hareketli parcalar Greticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinilmis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kacinilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini dnerir. Bazi tirtin kodlari igin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar
{irlin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanhg islemeyle iliskili hasarlarin 6nlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini 6nlemek amaciyla, asagidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini onerir:

3. Buharlasterilizasyona ve cihazlari veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN 15O 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis {i¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olugan cift sargi kullanimasini tavsiye eder. Sargi malzemesi, en fazla 10kg olan aletleri tasiyacak kadar dayanikli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargist kullaniimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2"ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, 150 11607-2 uyaninca dogrulanmig
bir prosese gdre steril bariyer sistemi olusturun.

b, Sertsterilizasyon kaplar (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-8% uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tim steril bariyerli ambalajlar, her saghk kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farkliik gosterdiginde, saghik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildidini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asin yiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanimis alet tepsisinin toplam agirhidi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN1S0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapiimasi énerilir. Orthofix tirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru is ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasi icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri iist tiste koymayin. Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum déngtisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun dedildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yénergeleri
i, ot st 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°)
Minimum Maruziyet Siresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir n vakum dongsii kullaniimasini Gnerir. Yer cekimi dong(isii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca bagka secenek olmadiginda uygulanmasi onerilir.
Yer cekimi dongisii sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerliligi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimr igin cok 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 sorumluludundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siiregleri
yeterli oranda kayitaltina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina gikudi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayitaltina alinmalidr.
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TEMIZLiK MADDESIYLE iLGILi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistr.

Bu temizlik maddeleri, makul performans gsterebilecek olan mevcut dider temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:

Manuel on temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon

Manuel temizlik igin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon

Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
%0,5 konsantrasyon

EK BiLGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemigin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken agirlik
tagima, yiik tasima ve asin aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglik personeli, makul sekilde dngérillebilir dig etkilere veya cevresel kogullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi kisitlamalar
hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalan, dederlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmasi hakkinda hastay! bilgilendirmelidir. Saglik personeli, periyodik tibbi takip ihtiyaci ve geleceke
tibbi cihazin ¢ikanimasi konusunda hastayr bilgilendirmelidir. Saghk personeli, cerrahi ve rezidiiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada
basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikariimasi ya da dedistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale
gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Saghk personeli, ameliyat bolgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi degisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi iLETigiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asagida sunulan semboller belirli bir Griin icin gecerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu igin Giriin etiketine bakin.

Acgiklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken Gnemli uyarici bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin.

Orthofix notu: Hasta kullandiktan sonra (tedavi) uygun gekilde atin.

STERILE Steril. Isima kullanilarak sterilize edilmistir.

Steril degildir

Cift steril bariyer sistemi

- = |
!@b!@bﬂé

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

LOT Katalog numarasl Uriin kodu
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)
( E C E o (E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmeliklerine uygundur
&I “ Uretim tarihi Uretici
@ Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin
Rx Only Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimati izerine satilabilir
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INFORMACIJE 0 MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

GOTFRIED PC.C.P sastoji se od plocice u samo jednoj velicini. Glava ploce ima dvije kose rupe za smjestaj vijaka za vrat femura dostupnih u razlicitim duljinama. Osovina ploce ima tri rupe za vijke osovine
dostupne u razlicitim duljinama. Gotfried PC.C.P namijenjen je kao sredstvo za stabilizaciju kosti u lijecenju trohanternih prijeloma femura. Primjena i uklanjanje ploce Gotfried PC.C.P moze se izvesti pomocu
opcih ortopedskih instrumenata Orthofix.

NAMJENA I INDIKACIJE
NAMJENA
Sustavi vijaka/plocica namijenjenih fiksaciji kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABU
GOTFRIED PC.C.P osmisljen je posebno za fiksaciju akutnih trohanternih prijeloma proksimalnog femura.

KONTRAINDIKACIJE

NEMOJTE UPQTREBLJAVATI plocu Gotfried PC.C.P ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
1. reakdije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja

2. aktivne ili latentne infekcije na koje se sumnja u podrugju fiksacije ili blizu njega

3. akutna medicinska stanja, ukljucujuci: pogorsanu opskrbu krvlju, pluénu insuficijenciju (npr. ARDS, masna embolija)

4. fiksacija intrakapsularnih prijeloma vrata femura ili prijeloma koji se protezu u subtrohanternu regiju

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrZavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajudi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. Ploca Gotfried PC.C.P namijenjena je odraslim pacijentima.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujudi postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, zdravstveni djelatnik mora odluciti moZe i se implantat ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijevremeno uklanjanje u slucaju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Implantati suizradeni od nehrdajuceg Celika za implantate AISI 316L, u skladu s normama ASTM F1381150-5832. Dijelovi instrumenata koji dolaze u dodir s pacijentom izradeni su od nehrdajuceg celika, u skladu
s ASTM F899i aluminijske legure, sukladno EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2.

UPOZORENJA

1. Ploca Gotfried PC.C.P ne smije se koristiti ako je prijelom otvoren ili ako je koZa iznad oStecena jer postoji opasnost od infekcije. U tim je slucajevima pozeljna vanjska fiksacija.
2. Svaki uredaj za fiksiranje moZe se slomiti ako je podvrgnut povecanom opterecenju uzrokovanom odgodom ili nespajanjem.

3. Ploca Gotfried PC.C.P nije odobrena za postavljanje vijaka ili fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljezni¢nog stupa.

MJERE OPREZA
1. Ispravno rukovanje instrumentima i implantatima iznimno je vazno. Osoblje kirurske sale treba izbjegavati bilo kakvo zarezivanje ili grebanje implantata, jer ti Gimbenici mogu proizvesti unutarnja
naprezanja koja mogu postati Zariste moguceg loma implantata.
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2. Ploca Gotfried PC.C.P smije se koristiti samo ako postoji odgovarajudi stol za prijelom, tako da se prijelom moZe drZati u stabilno reduciranom polozaju. Distrakdije prijeloma treba izbjegavati u bilo kojem
trenutku tijekom operacije, a prijelome nikada ne treba blokirati u distrakciji jer to moZe uzrokovati sindrom usporenog srastanja.

Vrlo je vazno da je dostupan cijeli set instrumenata i cijeli niz vijaka za vrat femura.

Za uspjesan rezultat nakon umetanja PC.C.P-a pacijenta treba odmah mobilizirati, uz opterecenje koliko se moZe tolerirati. Puno opterecenje potice se od pocetka.

Za primjenu i uklanjanje mogu biti potrebni dodatni instrumenti, kao $to su retraktori mekog tkiva itd.

Tijekom ugradnje implantata osigurajte njihov ispravan polozaj pod pojacalom slike.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporuuje proizvodac.
Turtka Orthofix ne jamdi za siqumost i ucinkovitost ploce Gotfried PC.C.P pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodacaili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE

Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja

Otpustanie, savijanje, lom ili pomicanje uredaja

Nesrastanje, odgodeno srastanje ili pogresno srastanje (ukljucujuci nove deformitete kao $to su coxa vara, medijalizacija i varus angulacija)
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana

Heterotopske osifikacije

Duboka infekcija

Komplikacije sa zacjeljivanjem rane

Nekroza tkiva

Osjetljivost na metal ili alergijska reakcija na strano tijelo

Incidenti nastali uslijed intrinzi¢nih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

[=}

Ne zavrSava svaki kirurki zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanije kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFLJI)
Siqurnost plocice Gotfried PC.C.P nije provjerena u okruzenju magnetske rezonance (MR). Nije testiran na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruZenju magnetske rezonance (MR). Sigurnost
ploce Orthofix Gotfried PC.C.P u okruZenju MR nije poznata. Provodenje MR pregleda na osobi koja ima ovaj medicinski uredaj moze dovesti do ozljede ili kvara uredaja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANA KLINICKA KORIST

Za postizanje spajanja kostiju.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA

Ocekivani Zivotni vijek Gotfried PC.C.P iznosi 12 mjeseca.

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Kako biste primili kopiju SaZetka o sigurnosti i klinickom ucinku (SSCP), obratite se na clinicalaffairs@orthofix.it.

Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim uredajima/Eudamed: htps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN 127U, 805050436StePlate2bN 1275, 8050504365tinScrw2bN12SK

RIZIKZBOG PONOVNE UPOTREBE “JEDNOKRATNOG" UREDAJA

Uredaj koji se moze implantirati*

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola @ naznacenog na naljepnid proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se baciti.

Ponovna upotreba uredaja koji se moZe implantirati* predstavlja rizik od kontaminadije za korisnike i pacijente. Ponovnom upotrebom uredaja koji se moze implantirati* ne jamci se originalni mehanicki
i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj Cija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moZe implantirati.

Uredaj koji se ne moze implantirati
Orthofix uredaj "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola ”@” naznacenog na etiketi lije to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju uz proizvode. Ponovnom
uporabom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI | NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slu¢aju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamdeni su samo ako je ambalaza neostecena. Ne

upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili o3tecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je oistiti, dezinficirati
i sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

CUVANJE, TRANSPORT | ODLAGANJE
Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje, transport i odlaganje upotrijebljenih proizvoda moraju biti strogo kontrolirani kako bi se
potendijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.
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UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
QOve upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovomost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja

« Uredaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve Klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe u Klinickoj postava.

« Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamci njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, iSenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene siqurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije 0 tome je i uredaj za jednokratnu ili viSekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.

+ Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.

« Preporucuju se otopine za ¢icenje i dezinfekciju s pH vrijednos¢u 7-10,5. Sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.

- Deterdzentii sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.

- Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.

« Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povréinama moraju se temeljito rucno ocistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prijavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije ¢iScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web mjestu tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.

« NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade

- Ponovljena ponovna obrada ima minimalan ucinak na uredaje za koje je dopustena ponovna obrada.

+ Dotrajalost se uglavnom odreduje istro3enos¢u i otecenjem zbog upotrebe.

- Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta bez obzira na ponovnu obradu u Klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE

Medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente treba oistiti u roku
od 30 minuta od upotrebe.

NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdZente ni vrelu vodu zato $to to moZe prouzroditi fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Pokrijte kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Sviiskoriteni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.

Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik
za padijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog rucnog ¢iscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog ¢iscenja, preporucuju se predciscenje i rucno ¢iscenje (opisano u nastavku).

Rucno predciScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za iScenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine deterdZenta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i
enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Paljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

5. Ribajte uredaj u otopini za Ciscenje Cetkom s mekim najlonskim cekinjama dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke
iz lumena, grubih ili sloZenih povrsina.

6. Isperite kanile otopinom za iscenje pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili elicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za ¢iScenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Qistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvu¢nog uredaja u degaziranoj otopini za ¢iscenje.

10.  Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Ciscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.
11, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Paljivo ru¢no osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

Turtka Orthofix navodi dva nacina ¢iScenja: rucni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ¢iScenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje zaprljanja. Postupak
automatskog ciScenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za ¢iscenje. Osoblje mora nositi zastitnu opremu sukladno
sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za ¢is¢enje za pravilno rukovanie i uporabu proizvoda. Slijedite sve
upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ¢iScenje/dezinfekdiju i njegovoj koncentradiji koje je naveo proizvodac sredstva za cis¢enje. Potrebno je pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za
razrjedivanje sredstava za iScenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno ¢iscenje
1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢iS¢enje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ¢idcenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ¢iScenje.

160



Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za ¢is¢enje dopre do svih povrsina, ukljucujui rupe li kanile.

Temeljito ribajte uredaj u otopini za ciScenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili sloZenih povrsina.

Isperite kanile otopinom za CiSenje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili celicnu vunu.

Izvadite uredaj iz otopine za ¢iscenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno Ciscenje s degaziranom 2%-tnom otopinom za Cicenje u trajanju od 10 minuta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta koja
sadrZi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku za koristenje ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage = 300 Weff, tijekom
15 minuta. Uporabu drugih rjeSenja i parametara mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.

Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje.

Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta procis¢enom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, upotrijebite Strcaljku kako bi se olak3alo izvodenje tog koraka.

Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ako je nakon provedbe koraka ¢iS¢enja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.

PaZljivo ru¢no osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

Rucna dezinfekcija

o

11.

Pobrinite se da je posuda za Cicenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.
Isperite kanile, grube ili sloZene povrsine najmanie tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

Izvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

|zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

Pazljivo runo osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja vlakna.

Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite runo Cicenje i dezinfekciju.

Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju

1.

Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminadije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje istite sadrZavaju ili imaju:

3. kanile

b.  duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem

e. grube povriine.

Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN IS0 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrZava i ispituje.

Pobrinite se da je posuda za Cicenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekdiju i sve funkdije rade.

Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekdiju. Teze uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.

Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.

|zbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati oStecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.

Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.

Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:

a. Predciscenje tijekom 4 minute;

b.  (iscenje odgovarajucom otopinom. Turtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10 minuta na 55°G;

Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.19%, tijekom 6 minuta;
Zavr$no ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 minute;

Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C li 194°F (najvise 95°Cili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociséena.
Sudenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.

Konsmk mora provjeriti i validirati prikladnost ostalih otopina, koncentracija, vremenskih raspona i temperatura te se pridrZavati tehnicke specifikacije proizvodaca deterdzenta.

Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.

Po zavrdetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.

Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekdiju kada dovrsi ciklus.

Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu apsobirajuce krpe koja ne ostavlja viakna.

Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdili ima li na njemu preostale prljavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak cisenja kako je prethodno opisano.

- oa N

ODRZAVANJE, PROVJERA | ISPITIVANJE RADA

Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na
druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrzavanjem. Tvrtka Orthofix obicno
ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba.
Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja paZljiva provjera iispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u obliku
datuma isteka roka trajanja. Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
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(istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povrsine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
li prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit e se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.

Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odlozite uredaj u otpad.

Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrsinska ostecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.

NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.

Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.

Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.

Prije sterilizacije podmazite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix
preporucuje koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceq parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla oStecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako
bi se izbjeglo ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE

Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN ISO 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota koji
se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih do 10kg.
U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot za sterilizaciju
sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, Kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave
iliinstrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za
sterilizaciju. Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije prije¢i 10kg.

STERILIZACIJA
Preporuuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 1 ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene u slucaju
proizvoda tvrtke Orthofix.

Koristite provjereni, kalibrirani pami sterilizator koji se propisno odrZava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci 140°C (284°F). Nemojte slagati posude jednu na
drugu tijekom sterilizacije. Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeci frakdijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski Predvakuumski Predvakuumski
. . Smjernice Svjetske zdravstvene
Napomene Nije za uporabu u EU-u - Nije za uporabu u SAD-u organizacie (WHO)
Miniralna zozenost 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Temperatura
Minimalno vrijeme izlozenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Tvrtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Gravitadijski ciklus je provjeren samo za omote, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Gravitacijski
cklus nije provjeren za sterilizaciju u krutim spremnicima.

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mijestu pri sobnoj temperaturi.

IZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu ponovnu
primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osigurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede do Zeljenog
rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Uinkovitost i potencijalne negativne posljedice bilo kakvog
odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.
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INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE
Tvrtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za cis¢enje tijekom provjere ovih preporuka za obradu.
Ova sredstva za ¢is¢enje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ¢is¢enje koja mogu biti zadovoljavajuca:
Za rucno pred-ciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Za rutno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
/a automatizirano ¢iscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijeviemeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike
i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz
medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene na

mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA

Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Stl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici.

Opis

Simbol
Medicinski uredaj

[E A Pogledajte upute za koriStenje ili elektronske upute za koristenje

Oprez: Pogledajte Upute za uporabu za vazne napomene

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti.

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢i nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu.

STERILE Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Sustav dvostruke sterilne barijere

@
Nesterino
O

Jedinstveni identifikator uredaja

LoT Kataloski broj Sifra serije
g Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)
c € C € 03 Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima
&I M Datum proizvodnje Proizvodac
@ Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu
RX Only Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lije¢nik smije prodavati ovaj uredaj li dati nalog za njegovu prodaju
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POPCP K 05/25 (0433598) Gotfried PC.C.P"

System
v
C € 0123
Lietosanas instrukcijas var tikt veiktas izmainas; visu lietosanas instrukciju jaunaka versija vienmér ir pieejama tiessaisté
Svariga informacija — pirms lietosanas, liidzu, izlasiet
Skatit lietosanas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericém
Si lietosanas instrukcija (IFU) NAV paredzéta ASV tirgum

GOTFRIED PC.C.P

a © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACLJA

APRAKSTS
GOTFRIED PC.C.P ir tikai viena izmeéra plaksne. Plaksnes galvai ir divi slipi caurumi, lai ievietotu dazada garuma augsstilba kaula kaklina skriives. Plaksnes asTir tris caurumi dazadu garumu ass skrivém. Gotfried PC.C.P.
Ir paredzéta ka kaulu stabilizacijas lidzeklis trohanterisku augsstilba kaula Iizumu arstésana. Gotfried PC.C.P plaksnes ievietosana un iznemsana veicama, izmantojot Orthofix visparéjos ortopédiskos instrumentus.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACLJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
Skravju/plaksnu sistémas ir paredzétas kaulu fiksadijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
GOTFRIED PC.C.P iripasi izstradata proksimala aug3stilba kaula akitu trohantera lizumu fiksacijai.

KONTRINDIKACIJAS

Gotfried PC.C.P NEDRIKST LIETOT, ja pacientam, kuram ir paredzéts veikt kirurisku operaciju, ir konstatéta vai predisponéta kada no $im kontrindikacijam:
1. aizdomas par jutiguma pret metalu reakciju vai dokumentéta jutiba.

2. fiksacijas vietas tuvuma ir aktiva infekcija vai aizdomas par latentu infekciju,

3. akiti mediciniski stavokli, tostarp: traucéta asins apgade, plausu mazspéja (., ARDS, tauku embolija),

4. augsstilba kaula kaklina intrakapsularu lizumu fiksacijas, vai lazumu fiksacija, kas iestiepjas subtrohanteru apvidd,

jo paredzetaja populacija tas var izraisit arstésanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradrjumus un noradrto arstésanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra fiziskas un/
vai garigas prasibas un/vai ierobezojumus. Gotfried PC.C.P ir paredzets lietosanai pieaugusiem pacientiem.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Izstradajumu paredzéts lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabt pilnba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam proceddram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kirurgiskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kolidz arsteSana ar iek3gjo fiksaciju ir pabeigta, medicinas apriipes profesionalim jaizlemj, kad implantu var iznemt. Medicinas apriipes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas nevélamas
blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas apriipes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apriipe péc operacijas).

MATERIALS
Implanti ir izgatavoti no implantu kvalitatei atbilstosa mediciniska térauda AISI 3161, kas atbilst ASTM F138 un IS0-5832 prasibam. Instrumentu dalas, kas saskaras ar pacientu, ir izgatavotas no nerusejosa
térauda, kas atbilst ASTM F899, aluminija sakausejuma, kas atbilst EN 573-3, EN 754-2, EN 755-2 prasibam.

BRIDINAJUMI

1. Gotfrida PC.CP nedrikst lietot, ja lizums ir valgjs vai ja ir bojata parklajosa ada, jo pastav infekdijas risks. Sados gadijumos prieksroka dodama argjai fiksacijai.
2. Jebkura fiksacijas ierice var saliizt, ja tiek paklauta palielinatai slodzei, ko izraisa aizkavesanas vai nesavienosanas.

3. Gotfried PC.C.P nav apstiprinata piestiprinasanai ar skriivém pie kakla, krasu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Irarkartigi svarigi pareizi rikoties ar instrumentiem un implantu. Kirurgiskas operacijas personalam jaizvairas no implantu iecirtumiem vai skrap&jumiem, jo Sie faktori var radit iek$&ju spriequmu, kas var
klut par iespéjamu implanta ltizuma céloni.

2. Gotfried PC.C.P jalieto tikai tad, ja ir pieejams atbilstoss ldzumu galds, lai ldzumu varétu noturét stabili samazinata stavokir. Operacijas laika ir jaizvairas no lizuma novirzisanas, kaut uz neilqu laiku, un

|izumus nekada gadijuma nedrikst fiksét novirzita pozicija, jo tadajadi var aizkavet saaugsanu.

Irloti svarigi, lai bitu pieejams pilns instrumentu komplekts un pilns augsstilba kaula kaklina skravju klasts.

Veiksmigam rezultatam péc PC.C.P ievieto3anas pacients nekavéjoties jamobilizé, kustoties un liekot uz liizuma tik daudz sava svara, cik var izturét. No pasa sakuma tiek veicinata pilna sava svara izturéSana.

Uzklasanai un nonemsanai var bit nepiecieSami papildu instrumenti, pieméram, miksto audu spriegotdji utt.
Implantu ievietosanas laika un péc tam parliecinieties par to pareizu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté Gotfried PC.CP
drosibu un efektivitati, ja to lieto kopa ar citu raZotaju iericém vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpasi noraditas operativas tehnikas sadala.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices dél.

lerices valigums, saliek$anas, salisana vai parvietosanas.

Nesaaugsana, aizkavéta saaugsana vai nepareiza saaugsana (tostarp jaunas deformacijas, pieméram, coxa vara, medializacija un varus angulacija).
Kaula ltzums arstésanas laika vai péc tas.

Heterotopiska parkaulosanas.

Dzila infekdija.

Bricu dzisanas komplikacijas

Audu nekroze.

Metalu jutiba vai alergiska reakcija pret sveskermeni

Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju

o

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél, medicinisku iemeslu de| vai ierices k|imes dél, ka rezultata var but
nepieciesama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgdt pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp
iegiit zinasanas par kirurgiskajam metod@m un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
lericei Gotfried PC.C.P nav novértdta drosiba MR (magnétiskas rezonanses) vide. Minéta izstradajuma uzkarsana, parvietosanas vai ietekme uz attéla artefaktiem MR vidé nav testéta. Orthofix Gotfried PC.CP
Drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekIgjumu veik$ana personai, kurai ir T medicinas ierice, var izraisit traumas vai ierices darbibas traucgjumus.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

Panakt kaulu saaugsanu.

IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Paredzamais Gotfried PC.C.P kalposanas laiks ir 12 ménesi.

SAITE UZ KOPSAVILKUMU PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Lai sanemtu drosuma un kiniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) kopiju, 1idzu, sazinieties ar clinicalaffairs@orthofix.it.

Seit atrodas ierices SSCP sertifikats pec Firopas Medicinisko iericu datu bazes/Eudamed atklasanas: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pamata UDI-DI: 805050436NStePlate2bN12EE, 805050436NStinScrw2bN127U, 8050504365tePlate2bN 1275, 8050504365tinScrw2bN 125K

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Implantéjama ierice*

Orthofix vienreizéjas lietoSanas implantejamo ierici ar markgjumu“SINGLE USE"* identificé péc simbola”@” Uz izstradajuma etiketes. Péc iznems3anas no pacienta kermena implant&jama ierice* ir jaiznicina.
Implantéjamas ierices atkartota izmantosana* rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem. Izmantojot implantgjamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek
apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraud&jums pacientiem.

(*) Parimplant€jamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzéts pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurdiskas iejaukSanas cela un kura péc proceduras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizejas lieto3anas ierice ir markéta ar simbolu "@”. Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantgjamas
vienreizejas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir markétas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lieto3anas ir javeic tirisana,
dezinfekdija un sterilizacija saskana ar procedaram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

IZOLACIJA, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA
Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesamotiem un biologiski bistamiem materialiem. |zmantotu iericu apstrade, savak$ana, transportéana un utilizacija ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus
iespejamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apripes iestades zonai.
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NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums ir nodroginat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar noradi“TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI" pirms pirmas klniskas lietoanas var apstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst apstradat atkartotai izmantosanai kimiskaja vide.

- Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko ipasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietosanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraisit drosibas, veiktspéjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Skatiet ierices etiketi, lai identificétu vienreiz&jas vai atkartotas lietoSanas nosacjumus un/vai tirisanas un atkartotas sterilizacijas prasibas.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drodibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedrai.

+ leteicamitirisanas un dezinfekcijas SKidumi ar pH 7-10.5. Tirisanas un dezinfekcijas Skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzekla tehniskaja datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekdijas idzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

+ Jamazina saskare ar fiziologisko Skidumu.

-+ Sarezgitas uzbives ierices, piemeéram, ierices ar engém, lumeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas padzilinajumos. Ja kadai
jericei nepiecieSama Tpasi ripiga iepriek$éja tifisana, Orthofix timek|a vietn@ ir pieejama konkréta izstradajuma lietoSanas pamaciba, kurai var piek|it, izmantojot izstradajuma mark&juma noradito datu matricu.

« NELIETOJIET metala sukas vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

+ Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz iericém, ko drikst apstradat atkartoti.

« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.

- lzstradajumus, kas marketi ka vienreizlietojami, NEDRTKST atkartoti lietot klniskaja vidé neatkarigi no atkrtotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
lespéjami atri apstradajiet atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai iegiitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 min@su laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fikséjosu mazgasanas lidzekli vai karstu Odeni, jo tie var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika parklajiet piesarmotos instrumentus, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku. Visi izmantotie kiruriskie instrumenti jauzskata par piesarnotiem.

Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savakSana un transportéSana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem,
personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama medicinas ierice ir |oti piesarnota, pirms automatiskas tirisanas procesa uzsaksanas ieteicams veikt
iepriekSgju tirisanu un manualu tirisanu (aprakstits turpinajuma).

Manuala iepriek3éja tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas lidzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Piepildiet trauku ar pietiekamu daudzumu mazgasanas lidzekla Skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas
satur <5% anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Uzmanigi iegremdéjiet komponentu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Noberziet ierici tirisanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nopemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai

sarezqitas uzbuves virsmam, veicot griesanas kustibas.

Izmantojot 8lirci, kanalus skalojiet ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas $kiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lzmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

0. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tirisanas skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet irci.

1. lznemiet priekSmetu no skaloanas tidens un noteciniet.

2. Rupigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsverumi
Orthofix nodrosina divas tirisanas metodes: manualu un automatisku. Vajadzibas gadijuma tiriSanas faze jasak talft péc ieprieksgjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalSanu.
Automatizatais tirisanas process ir reproducgjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesarnoto iericu un izmantoto tirisanas lidzeklu iedarbibai. Personalam jaievéro droSibas pasakumi un arstniecibas

iestades kartiba attieciba uz aizsardzibas lidzekliem. Personalam jo ipasi janem véra tirisanas lidzek|u razotaja sniegtie noradijumi par pareizu apieSanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet visus mazgasanas idzekla
raZotdja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@Sanas laiku tinanas/dezinfekcijas l1dzekITun ta koncentraciju. Rpigi jaapsver idens kvalitate, ko izmanto tirdanas lidzek|u atSkaidisanai un medicinisko ericu skalosanai.

Manuala tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas idzek|us atbilstodi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tifSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu tirisanas skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka tifisanas Skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.
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5. Ripigi noberziet ierici tirfsanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no lameniem, raupjam
vai sarezqitas uzbaves virsmam, veicot griesanas kustibas.

6. Izmantojot 8lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

7. lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

8. Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana tdeni.

9. Uz 10 mindtém ielieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar 2% degazétu tirisanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni. Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz ar jaudu = 300Weff.
Citu risinajumu un parametru izmanto3anu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Uden, lidz tiek nonemtas visas tirisanas Skiduma pédas.

11, Kanuladijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir dobumi, §is darbibas atviegloSanai izmantojiet lirci.

12. Iznemiet priekmetu no skalosanas idens un noteciniet.

13, Ja péc tinsanas darbibu pabeigsanas uz ierices paliek nedaudz piekaltusu netirumu, tifiSanas darbibas jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14.  Ripigi nosusiniet, izmantojot absorbjosu, nepliksnainu dranu.

Manuala dezinfekcija

1. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

2. Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindites izmantot 6% tdenraza peroksida Skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ddeni.

3. Uzmanigi iegremdéjiet komponentu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka dezinfekijas idzekla Skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.

4. Kanulacijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas Skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet Slirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.

5. PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

6. Lainotiritu dezinfekdijas idzekla atliekas, mércgjiet injekciju Skiduma.

7. Kanulacijas skalojiet ar s|irci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

8. Iznemiet priekSmetu no skalo3anas tidens un noteciniet.

9. Atkartojiet skaloanas procedru, ka aprakstits ieprieks.

10. Rapigi nosusiniet, izmantojot absorbgjosu, nepliksnainu dranu.

11, Vizuali parbaudiet un, ja nepiecieSams, atkartojiet manualo tirisanu un dezinfekciju.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju

1.

Ja nepieciesams, veiciet iepriek3éju tirfsanu, ja ierice ir bijusi piesarnota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tiramajos prieksmetos ir:

3. kanuladijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matetas virsmas;

d.  vitas sastavdalas;

e raupjasvirsmas.

lzmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas atbilst standarta EN IS0 15883 prasibam, ir pareizi uzstadita un kvalificéta un kurai requlari tiek veiktas apkopes un parbaudes.

Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un visas tas funkcijas darbojas.

Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix Tpasos noradijumus. Ja vien
iespéjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertng.

Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skaloanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iespéjams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masin, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja ieteikumu.

[zvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.

Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokli un lai aklie caurumi batu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopludi.

lzmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus Skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:

a.  iepriek$gja tirfana 4 mindtes;

b.  TiriSana ar piemérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla SKidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmakfivas vielas, nejonu virsmakivas vielas
un fermentus un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni, 10 mindtes 55°C temperatira;

neitralizacija ar pamata neitralizéjosa lidzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 mindites; izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%;

qaliga skalosana ar dejonizétu tdeni 3 mintes;

termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F temperatira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 mindites vai lidz tiek sasniegta AO = 3000. Termiskajai dezinfekdijai jalieto attirits idens;

Zavésana 40 mindites 110°C temperatdira. Ja instrumentam ir dobumi, iek3¢ja dala jaizzave ar inZektoru.

Atskmgu Skidumu, koncentracijas, laika un temperatiras piemeérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|u razotaja tehnisko datu lapu.

|zvélieties un saciet ciklu saskana ar mazqgataja razotaja ieteikumiem.

Péc cikla pabeig3anas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.

Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazgataja dezinfekdijas ierici.

Ja nepieciesams, nolejiet lieko Tdeni un nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

Vizuali parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka uz tam nav atlikusu netirumu un ka tas ir sausas. Ja netirumi ir palikusi, tifSanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- o o N
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APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Turpmak aprakstitas vadiinijas attiecas uz visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi ka atkartoti lietojami. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas arf uz saskamném ar citiem

instrumentiem vai sastavdalam. Talak noraditos k|umes stavok|us var izraistt izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietoSana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu

medicinas iericu maksimalo lietoanas reizu skaitu. So iericu lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp katras lietosanas reizes metodi un ilqumu, ka ari no apstrades starp

lietosanas reizém. lerices riipiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas,

parbauditas un noraditas ar deriguma terminu. Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas turpmak noradftie visparigie noradijumi.

« Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% Udenraza peroksida $kidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbaitni. Ja uz virsmas ir asinis, bas redzama burbujo3ana. P&c parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

« Javizuala parbaude liecing, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

« Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietoSanas laika var izraisit k|umes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizé3anas jabiit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

- NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmerigi izbalgjis marketais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadejadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.,

+ Irjaparbauda griezejinstrumentu asums.

+ Kadinstrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilsto3as sastavdalas.

« leziediet enges un kustigas dalas ar ellu, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizéSanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai minerale|u. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el]u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka vispargju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietoSanu. Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami Tpasi noradijumi.

Sie noradijumi r piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami ipasi paredzéta Orthofix vietné. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix eteikto tiriSanas procediru, laiizvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS

Lai novérstu piesarnosanu péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no turpmak noradrtajam iesainosanas sistémam.

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN ISO 11607, kas ir piemeérots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot
divkarsu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpisanu no kauséjuma iegata polipropiléna (SMS). lesainojumam jabit
pietiekamiizturigam, lai taja varétu ietit ierices ar svaru lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA sterilizets iesainojums un obligata atbilstiba ANSI/AAMI ST79. Eiropa var izmantot sterilizacijas iesainojumu atbilstosi
standarta EN 868-2 prasibam. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta 150 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (piemé@ram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.

lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalidé individualajai veselibas apriipes iestadei saskana ar raZotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atSkiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var iegt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantet, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACUJA
leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EQ sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem.

lzmantojiet validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process btu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu
Uz otras. Sterilizéjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakciontu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzets izmantosanai £S - Nav paredzets lietosanai ASV PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas 132°C(270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°P) 134°C (273°F)
temperatra
Minimalais iedarbibas laiks 15 minates 4 minites 3 mindtes 18 minates
Zavésanas laiks 30 mintes 30 mintes 30 mindites 30 mindites
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts tikai ietinamajiem materialiem, un tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas cikls
netika validets sterilizacijai cietos konteineros.

UZGLABASANA

Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatdira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradrjumus uznémums Orthofix srl ir validgjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veic&ja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. TiriSanas, dezinfekdijas un sterilizacijas procesiem jabut pienacigi redistrétiem. Jebkura

apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespéjamas nelabveligas sekas, ka art atbilstosi jaregistre.
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INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas idzek|us.

Sie tirsanas lidzek|i nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzek|iem, kam var biit apmierinosa iedarbiba.
+ Manualai iepriek3gjai tirsanai: Neodisher Medizym

koncentracija 2%
« Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
+ Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%
PAPILDU INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTAM

Vesellbas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantadijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturésanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un paripasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novértésanu vai terapeitisko arstéanu péc implantacijas. Veselibas aprapes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par gal&ju mediciniskas ierices iznemsanu nakotné. Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem riskiem un dara
vinu zinamu par iesp&jamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas del, medicinisku
iemeslu d&| vai ierices k|ames dél, ka rezultta var bt nepiecieSsama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par
visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, uznémumam Orthofix St un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU? ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasitjuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Laiiequitu skaku informaciju un veiktu pasitijumu, sazinieties ar viet&jo Orthofix tirdzniectbas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes.

Simbols Apraksts
Mediciniska ierice
[E A Skatiet lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju Uzmantbu! Skatft svarigu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija
@ Vienreizejas lietoanas. Nelietot atkartoti. Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas (procediras) pacientam.
Sterils. Sterilizéts, izmantojot apstarosanu.
Nesterils
© Dubultas sterilas barjeras sistéma
UDI Unikalais ierices identifikators
LOT Kataloga numurs Partijas kods
g Deriguma termins (gads-ménesis-diena)
( E c E 03 CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/regulam
&I “ |zgatavosanas datums Razotajs
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.
R)( Only Uzmanibu! ASV federala likumdo3ana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasttijuma.
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