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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION
The PREFIX™ Fixator (PREFIX hereinafter) is a monolateral external fixator consisting of a series of components that build the external frame. The external frame is connected to the bone by means of bone screws.
Application and removal of the PREFIX can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation.

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

INDICATIONS FOR USE

The PREFIX is indicated for temporary fixation of:
Tibia fractures, joint dislocations and soft tissue defects in adult and adolescent patients
Ankle fractures and soft tissue defects in adult patients

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the PREFIX if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
Severe 0steoporosis
Malignancy in the fracture area
Suspected or documented metal sensitivity reactions

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 PREFIX is intended for adult and adolescent patients as specified in the indications of use.

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 temporary treatment with external fixation is complete, implant must be removed and replaced with definitive treatment. 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 an implant grade material that is specified on the product label.

WARNINGS
- Compression is never recommended in a fresh fracture.
All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.
The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system depends upon the bone-fixator distance.
If the fixator s sited at a distance of more than 4cm from the bone the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.
Components may not be interchangeable between all Orthofix external fixation systems. Consult individual operative technique quides for interchangeable components.



This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.
When using the Multi-Screw Clamp, two rods must always be used to increase frame stiffness.

PRECAUTIONS
« The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow up visits.
During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.
Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction.
Before fixator application, make sure that the clamps are fully loosened.
Frame stability must be checked intra-operatively before the patient leaves the operating theatre.

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 PREFIX when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the Operative
Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS
- Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Superficial infection
Deep infection
Compartment syndrome
Bone fracture during treatment
Bending, breakage or migration of the device
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Wound healing complications
Complex Regional Pain Syndrome
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 components of the PREFIX, listed in Table 1, have been designed as MRI conditional up to 1.5 Tesla. The MRI components have been tested according to ASTM Standards F2052, F2182, F2213 and F2119.

The components of the PREFIX marked with “MR" are MRI conditional. PREFIX can only be guaranteed for MRI when using Orthofix XCALIBER™ bone screws and the following rods to build a frame:

Table T — MRI conditional components of PREFIX

CLAMPS RODS
Code  Description Code  Description
92012 Blue Rod Clip Clamp 92125 Rod 125mmlong
92016 Blue Screw Clip Clamp 92175 Rod 175mmlong
92026 BlueTransfixing Clip Clamp 92275 Rod 275mm long
92031 Blue Multi Screw Clamp 92350 Rod 350mm long
XCALIBER SCREWS
Thread Length (mm)
Total Length (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Please note that temperature changes reported below apply to the designated MRI system and characteristics used:
MRI'machine: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Device Position: isocenter of MRI scanner
Magnetic Field Strength: 1.5 Tesla
Spatial gradient field: 9.37mT/m

Ifa different MRI system is used, temperature changes may vary. Contact is advised with the supplier of the MRI system and Orthofix.

[thas been shown by specific MRI tests that the MRI Conditional components of PREFIX may be used for patients undergoing MRI procedures using up to 1.5 Tesla MR systems if certain specific conditions are
followed. Three commonly used frames have been tested for MRI use at 1.5 Tesla. The results are as follows:



Blue Multi Screw Clamp
A maximum temperature increase of 4.0 °C has been measured at the tip of the indicated screws (Maximum Whole Body averaged SAR of 2W/kg for 6 minutes of scanning)

Code  Description

2692350 Rod 350mm long

4x911560 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 60mm
4x92012  Blue Rod Clip Clamp

2x92031  Blue Multi Screw Clamp

Z Configuration
A maximum temperature increase of 7.0 °C has been measured at the tip of the most external screw (Maximum Whole Body averaged SAR of 2W/kg for 6 minutes of scanning)
7 Code  Description
2692125 Rod 125mmlong
1%92275  Rod 275mm long

| 2x911560 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 60mm
/ ;’ 2911540 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 40mm

4x92016  Blue Screw Clip Clamp
2x92012  Blue Rod Clip Clamp

|
I

]

A ]

Ankle Configuration
A maximum temperature increase of 2.1°C has been measured at the tip of the indicated screw (Maximum Whole Body averaged SAR of 2W/kg for 6 minutes of scanning)
At the indicated clamp a temperature increase of 12.2°C (with reference to room temperature) has been measured

Code  Description

1x92125  Rod 125mm long

1x92175  Rod 175mm long

1x92275  Rod 275mm long

26911540 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 40mm
1x92080  Transfixing Pin, thread length 80mm, thread @ 5mm, shaft @ 4mm
292016 Blue Screw Clip Clamp

2x92012  Blue Rod Clip Clamp

2x92026  Blue Transfixing Pin Clamp

These tests have been performed in areas where the greatest temperature increase is expected with commonly used frames: at the tip and surrounding the tip of the most external screw. Due to the versatility
of the system, an unlimited number of frames can be built which makes it impossible to test every construct. There are factors that can influence these results (e.q. the number of screws used). Therefore, it is
recommended that each frame be evaluated by a radiologist or MR scientist before the MRI procedure is undertaken to ensure patient safety. Since different frame configurations and frame sizes might lead to
higher temperature increases, Orthofix recommends that the SAR settings are minimized as much as possible. None of the components should move or migrate in the 1.5 Tesla MRI environments. Non-clinical
testing has not been performed to rule out the possibility of component movement or migration at static magnetic field strengths higher than 1.5 Tesla or maximum spatial gradients higher than 9.37mT/m.



IMAGE ARTIFACTS
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the vicinity or relatively close to the position of the device. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence
of this implant. Representative components used to assemble MRI Conditional PREFIX have been evaluated in MRI chamber. Typical values of artifacts sizes are reported below.

Code  Description

1x92275 Rod 275mm long

1x92012 Blue Rod Clip Clamp

1x92016 Blue Screw Clip Clamp

1x911560 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 60mm

Pulse Sequence Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 438 46

Slice Thickness (mm) 5 5

Matrix size 230x288 230x288

Flip Angle 90° 30°

Imaging Plane perpendicular to static field perpendicular to static field
Artifact Size (mm) 16 34

Code  Description
1x92350 Rod 350mm long
1x92012 Blue Rod Clip Clamp
1x92031 Blue Multi Screw Clamp
2911560 Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150mm, thread length 60mm

Pulse Sequence Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 438 46

Slice Thickness (mm) 5 5

Matrix size 230x288 230x289

Flip Angle 90° 30°

Imaging Plane perpendicular to static field perpendicular to static field
Artifact Size (mm) 20 46

The components of the PREFIX not marked with “MR”" have not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. They have not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment. Their safety in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS
Provides temporary external fixation
Stabilizes fractures definitively by using adequate numbers of bone screws and rods to provide mechanical stability
Rapid stabilization of complex fractures
Reduces the fracture in order to restore alignment
(an be applied to a single bone to stabilize a fracture, or across a joint if this is involved in the injury
Ficilitates damage control of soft tissue
Positions screws where the condition of the bone and soft tissues permits

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
Mechanical stability is assured by using an adequate numbers of bone screws and rods
The largest diameter (14 mm) rod available for temporary external fixation
Excellent torsional stability
Optimal stability due to large rod and screw diameter

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Dynamization and physical therapy quidelines should be followed based on each individual case and the fixation system used, and should be instituted as and when considered appropriate by the surgeon,
in accordance with clinical and radiological findings.
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as wire cutters, mallet and power drill.
The PREFIX does not withstand the stresses of weight-bearing.
In order to counter-act the tightening forces, it is advisable to use the Prefix Il Clamp Holder to grip the Rod Clip Clamp, the Screw Clip Clamp or the Transfixing Pin Clamp while locking them with the
Universal T-Wrench or the 5Smm Allen Wrench.



MULTI SCREW CLAMP (92030)

Correct assembly:

Incorrect assembly:

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 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 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.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization release.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
The contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.
Ifa device needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website, that is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments
End of life is normally determined by wear and damage due to use
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a clinical setting

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



CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

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

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

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

5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a twisting motion.
6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. (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 a clean, lint free cloth.

CLEANING

General considerations

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

Manual cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

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

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

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

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

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

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

11. Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present it is possible to use a syringe to failitate 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 and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

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

Manual disinfection

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

2. Fillthe receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
3. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

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

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



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

a. Cannulations

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.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damageto devices and the washing action could be compromised.
8. Arrange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionazied water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min.
Final rinsing with deionised water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until 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’s manufacturer technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
13 If necessary, drain off excess water and dry by using clean, linf.free cloth.
14. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments

or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable

medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device

before use is the best method of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

« (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a double
wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg. In the USA, a
FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the wrap to create a sterile
barrier system according to a process validated as per 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 instruction from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the health care facility should verify that sterility can be achived using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.



STERILIZATION

Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization. Sterilize by steam
autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

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

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

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform
satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

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

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation: the patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need of periodical medical
follow-up and of the 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 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

MD

Medical Device

(aution: Consult instructions for use for important

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use : : ;
cautionary information

Orthofix note: discard appropriately after the use

Single Use. Do not re-use (ireatment) on patient

B>|69
>

Non-sterile

IREF| | [LOT

(atalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

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

Date of manufacture Manufacturer

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

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

Rx Only

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

UDI

Unique Device Identifier
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IT
Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pit recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare anche il foglietto illustrativo PQSCR (versione D o superiore) per i dispositivi impiantabili e strumentario correlato e PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili

FISSATORE PREFIX™

ml © 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
IIfissatore PREFIX™ (di sequito indicato come PREFIX) & un fissatore esterno monolaterale formato da una serie di componenti che costituiscono la struttura esterna. La struttura esterna é fissata all'0sso tramite
viti ossee. £ possibile applicare e rimuovere PREFIX con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
PREFIX e destinato a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO

PREFIX & indicato per la fissazione temporanea di:

- Fratture della tibia, lussazioni dell'articolazione e problemi ai tessuti molli in pazienti adulti e adolescenti
- fFratture della caviglia e problemi ai tessuti molli in pazienti adulti

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE PREFIX qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
+ Mancanza divolonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche

- Osteoporosi grave

« Tumore nell'area della frattura

+ Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato

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

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente  la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un esame
accurato e scegliere | terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. PREFIX & destinato a pazienti adulti e adolescenti, come specificato nelle indicazioni per I'uso.

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 temporaneo con fissazione esterna, sara necessario rimuovere |'impianto e sostituirlo con un trattamento definitivo e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale
rimozione precoce del dispositivo.

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

MATERIALE
I sistemi sono realizzati in materiale per utilizzo chirurgico, specificato nell'etichetta del prodotto.

AVVERTENZE
« Lacompressione di una frattura recente & sempre sconsigliata.
- (ontrollare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggato o sospetto.
« Enecessario applicare i fissatore a una determinata distanza dalla pelle in modo da consentire o sviluppo della tumefazione post-operatoria e la pulizia, senza dimenticare che la stabilita del sistema dipende dalla
distanza osso-fissatore. Nel caso il fissatore sia posizionato a una distanza superiore a 4cm dall'0sso, il chirurgo decidera il numero di barre e viti ossee necessario per ottenere una corretta stabilita della struttura.
1



« | componenti non sono compatibili con tutti i sistemi di fissazione esterna Orthofix. Per maggiori informazioni sulla compatibilita dei vari componenti si raccomanda di consultare le tecniche operatorie specifiche.
« Ilpresente dispositivo non & approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.
+ Quando viene impiegato il morsetto multivite, usare sempre due barre per aumentare la rigidita del sistema.

PRECAUZIONI

« Ilchirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up.

- Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento dei sistemi con |'ausilio della scopia ad amplificazione di brillanza.
+ lastabilizzazione della frattura deve essere esequita dopo aver ottenuto una corretta riduzione della frattura.

- Prima di procedere all'applicazione del fissatore, si raccomanda di assicurarsi che i morsetti siano completamente allentati.

- Lastabilita del montaggio deve essere verificata in sede intra-operatoria, prima che il paziente lasci la sala operatoria.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo a Tecnica operatoria consigliata dal produttore.
Orthofix non garantisce la sicurezza e |'efficacia di PREFIX se utilizzato 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

- Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

- Infezione superficiale

« Infezione profonda

- Sindrome compartimentale

« frattura dell'osso durante il trattamento

+ Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

- Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo
- Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

« Sindrome dolorosa regionale complessa

« Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

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, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta el 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)
I componenti di PREFIX, elencati nella Tabella 1, sono stati progettati per essere MRI conditional fino a 1.5Tesla. | componenti per la RM sono stati testati secondo gli standard ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119.

Componenti di PREFIX contrassegnati con "MR" sono MRI conditional. PREFIX puo essere garantito per la RM solo utilizzando le viti ossee Orthofix XCALIBER™ e le sequenti barre per costruire un impianto:

Tabella 1 — Componenti MRI conditional di PREFIX

MORSETTI BARRE
Codice Descrizione Codice  Descrizione
92012 Morsetto clip per barra 92125 Barralunghezza 125mm
92016 Morsetto clip per vite 92175 Barralunghezza 175mm
92026 Morsetto clip per vite trapassante 92275  Barralunghezza 275mm
92031 Morsetto multivite 92350 Barralunghezza 350mm
VITI XCALIBER )
Lunghezza filetto (mm)
Lunghezza totale (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Sinoti che le variazioni di temperatura riportate di sequito riguardano il sistema RM designato e le caratteristiche utilizzate:
« Macchina per RM: PHILIPS Achieva 1.5T serie A

-« Posizione del dispositivo: isocentro dello scanner RM

- Intensita del campo magnetico: 1.5Tesla

« Gradiente spaziale del campo: 9.37ml/m

Se si utilizza un sistema RM differente, le variazioni di temperatura potrebbero variare Si consiglia di contattare il fornitore del sistema RM e Orthofix.
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Test di RM specifici hanno dimostrato che i componenti MRI conditional di PREFIX possono essere utilizzati nei pazienti sottoposti a procedure RM che utilizzano fino a 1.5Tesla, purché i si attenga a certe
condizioni specifiche. Tre sistemi di uso frequente sono stati testati per I'uso nella RM a 1.5Tesla. | risultati sono:

Morsetto multivite blu

+ Sulla punta delle viti indicate & stato misurato un aumento massimo della temperatura di 4.0°C (SAR massimo mediato sull'intero corpo di 2W/kg per 6 minuti di scansione)

Codice

Descrizione

292350

Barra lunghezza 350mm

H911560

Vite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 60mm

£92012

Morsetto lip per barra

292031

Morsetto multivite

Configurazione a Z

+ Sulla punta della vite pil esterna & stato misurato un aumento massimo della temperatura di 7.0°C (SAR massimo mediato sull'intero corpo di 2W/kg per 6 minuti di scansione)

Z Codice

Descrizione

290125

Barra lunghezza 125mm

1x92275

Barra lunghezza 275mm

! 2011560

Vlite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 60mm

| 2911540

Vite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 40mm

£92016

Morsetto clip per vite

Morsetto clip per barra

I | 292012

Configurazione per la caviglia

+ Sulla punta della vite indicata € stato misurato un aumento massimo della temperatura di 2.1°C (SAR massimo mediato sull'intero corpo di 2W/kg per 6 minuti di scansione)
« Sulmorsetto indicato & stato misurato un aumento della temperatura di 12.2°C (con riferimento alla temperatura ambiente)

Codice

Descrizione

1x92125

Barra lunghezza 125mm

1X92175

Barra lunghezza 175mm

1x92275

Barra lunghezza 275mm

2911540

Vite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 40mm

1x92080

Vite trapassante, lunghezza filetto 80mm, @ filetto 5Smm, @ gambo 4mm

292016

Morsetto clip per vite

292012

Morsetto clip per barra

2x92026

Morsetto e vite trapassante

Questi test sono stati effettuati nelle aree in cui  previsto il massimo aumento della temperatura con le strutture di uso frequente: alla punta e intorno alla punta della vite piti esterna. La versatilita del
sistema consente di costruire un numero illimitato di strutture ed e percio impossibile testare ogni possibile elaborato. Esistono fattori che possono influenzare questi risultati (ad es., il numero di viti utilizzate).
Per garantire la sicurezza del paziente si raccomanda quindi di far valutare ogni struttura a un radiologo o uno specialista di RM prima di esequire a procedura RM. Poiché configurazioni e dimensioni della
struttura differenti possono determinare aumenti di temperatura maggiori, Orthofix raccomanda di ridurre al minimo, per quanto possibile, le impostazioni del SAR. Nessuno dei componenti dovrebbe muoversi
0 migrare negli ambienti RM da 1.5Tesla. Non sono stati effettuati test non clinici per escludere la possibilita che i componenti si muovano o migrino quando le intensita del campo magnetico statico superano

1.5Tesla o con gradienti spaziali massimi superiori a 9.37mT/m.
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ARTEFATTI DELLIMMAGINE

La qualita dell'immagine RM puo essere compromessa se |'area di interesse ¢ vicina o relativamente vicina alla posizione del dispositivo. Pertanto, potrebbe essere necessaria I'ottimizzazione dei parametri di

imaging RM per compensare la presenza del dispositivo. | componenti rappresentativi utilizzati per assemblare PREFIX MRI conditional sono stati valutati nella sala RM. Di sequito sono riportati i valori tipici
delle dimensioni degli artefatti.

Codice Descrizione

1x92275 Barra lunghezza 275mm

1x92012 Morsetto clip per barra

1x92016 Morsetto clip per vite

1x911560 Vite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 60mm

Sequenza impulsi Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Spessore strato (mm) 5 5

Dimensione della matrice 230x288 230x288

Angolo diinclinazione 90° 30°

Piano diimaging perpendicolare al campo statico perpendicolare al campo statico
Dimensioni artefatto (mm) 16 34

Codice Descrizione

1x92350 Barra lunghezza 350mm

1x92012 Morsetto clip per barra

1x92031 Morsetto multivite

2x911560 Vite XCaliber autoperforante L 150mm, lunghezza filetto 60mm

Sequenza impulsi Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 438 46

Spessore strato (mm) 5 5

Dimensione della matrice 230x288 230x289

Angolo di inclinazione 90° 30°

Piano di imaging perpendicolare al campo statico perpendicolare al campo statico
Dimensioni artefatto (mm) 20 46

Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM (Risonanza Magnetica) dei sistemi di fissazione PREFIX non contrassegnati con "MR". Inoltre, questi non sono stati testati per il riscaldamento,
la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza nell'ambiente RM non € nota. Pertanto, un paziente con questi dispositivi potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
VANTAGGI CLINICI PREVISTI
Fornisce [a fissazione esterna temporanea
Stabilizza definitivamente le fratture utilizzando un numero adequato di barre e viti ossee per fornire una stabilita meccanica
Stabilizza rapidamente fratture complesse
Riduce la frattura per ripristinare I'allineamento
Puo essere applicato a un singolo 0sso per stabilizzare una frattura o lungo un'articolazione, se interessata
Facilita le procedure di tipo traumatologico per i tessuti molli
Permette di posizionare le viti liberamente dove le condizioni dell'osso e dei tessuti molli lo consentono

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Stabilita meccanica tramite un numero adeguato di barre e viti ossee
La barra con il diametro maggiore disponibile (14mm) per la fissazione esterna temporanea
Stabilita torsionale eccellente
Stabilita ottimale grazie all'asta e alla vite con un diametro grande

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

Sequire le linee guida per la dinamizzazione e la fisioterapia in base a ogni singolo caso e al sistema di fissazione utilizzato, e devono essere istituite come e quando ritenuto appropriato dal chirurgo,
in accordo ai risultati clinici e radiologici.

Puo essere necessario utilizzare uno strumentario supplementare per |'applicazione e la rimozione, come pinze, martello e perforatore elettrico.
PREFIX non tollera le sollecitazioni derivanti dal carico.

Per controbilanciare le forze di serraggio, si consiglia di utilizzare il morsetto di supporto Prefix Il per afferrare il morsetto a clip per barra, il morsetto a clip per vite o il morsetto e vite trapassante mentre si bloccano
questi elementi con la chiave a T universale o la chiave esagonale da 5mm.
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MORSETTO MULTIVITE (92030)

Assemblaggio corretto:

Assemblaggio non corretto:

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"
Dispositivo impiantabile*
II dispositivo impiantabile* "MONOUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere eliminato.
II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.
[I'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.
(*) Dispositivo impiantabile: ogni dispositivo che ¢ stato progettato per essere introdotto totalmente/parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura
per almeno 30 giori viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

Dispositivo non impiantabile
I dispositivo non impiantabile "MONOUSQ" di Orthofix ¢ identificabile grazie al simbolo ”@" riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso" fornite con i prodotti. Il riutilizzo
di un dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'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. | prodotti forniti NON
STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria é tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

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

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

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

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

« Hfettuare 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.

« Seun dispositivo necessita di particolare cura durante la pulizia preventiva, sul sito Web di Orthofix sono disponibili Istruzioni per I'uso specifiche, accessibili utilizzando la matrice di dati riportata
sull'etichetta del prodotto.

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

« llItermine 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
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MOMENTO DELL'UTILIZZO
Siconsiglia di effettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui di incrostarsi. Per ottenere risultati ottimali,
pulire gli strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo. NON utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

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

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

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

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

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

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

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione, per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio,

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

2. Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.

3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
4. Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.

5. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.
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Immergere in acqua per preparazioni iniettabili per rimuovere le tracce di soluzione disinfettante.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con acqua per preparazioni iniettabili e ripetere almeno tre volte.
Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

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

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

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

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

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

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

6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non e possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare o strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

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

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

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

anionidi, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C.

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

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti.

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge AO=3000. '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 I'equipaggiamento di protezione.

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

Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non i siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia

come descritto in precedenza.

c o N o
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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 o componenti.

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

La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e'altro. Un'attenta ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso

costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche
collegate al codice prodotto disponibili st 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.
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IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:
a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 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 é 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. Contenitoririgidi per la sterilizzazione (come i contenitoririgidi 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 [a 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

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in
quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un
ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore a vapore | A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto

Note Non per I'uso nell'Unione europea | - Non per I'uso negli Stati Uniti | Linee quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4minuti 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. l ciclo a gravita é stato approvato, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano disponibili alternative.
Il ciclo di gravita & stato convalidato solo per gli involucri e non per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento. Questi detergenti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili
che offrono un risultato soddisfacente:

- Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente che il dispositivo medico non riproduce un 0sso sano normale e di 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. Loperatore 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 consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. L'operatore sanitario deve
spiegare al paziente che e 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 va segnalato a Orthofix Sl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

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

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

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

Descrizione

MD

Dispositivo medico

3]

Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso . - U X
p p per importanti informazioni di precauzione

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

Monouso. Gettare dopo [uso dopo I'uso (trattamento) sul paziente

A\
@

Non sterile

IREF| | [LOT

Codice Codice lotto

a

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

C€

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

] |

Data di fabbricazione Produttore

®

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

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

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato

UDI

Identificativo unico del dispositivo
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

FR
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation
Voir également les modes d'emploi PQSCR (Version D ou version supérieure) pour les dispositifs implantables et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

FIXATEUR PREFIX™

il © orTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION
Le fixateur PREFIX™ (ci-apres désigné « PREFIX ») est un dispositif de fixation externe monolatéral constitué d'une série de composants constituant la structure externe. Le fixateur externe est fixé
a I'os par le biais de fiches bi-corticales. L'application et le retrait du PREFIX peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale Orthofix.

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

INDICATIONS D'UTILISATION

Le fixateur PREFIX est indiqué pour la fixation temporaire de :
Fractures du tibia, luxations articulaires et défauts des tissus mous chez I'adulte et I'adolescent
Fractures du tibia et défauts des tissus mous chez I'adulte

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER le systéme PREFIX si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
Patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans |'incapacité de le faire
Ostéoporose sévere
Affection maligne dans la zone de fracture
Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie
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 estimportant 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 fixateur PREFIX est destiné
aux patients adultes et adolescents, comme spécifié dans les indications d'utilisation.

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

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE L'IMPLANT
Une fois le traitement par fixation externe terminé, I'implant doit étre retiré et remplacé par un fixateur définitif. En cas d'événements adverses, le professionnel de la santé pourra envisager un retrait anticipé.

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

MATERIAU
Les implants sont fabriqués & partir d'un matériau pour implants de qualité indiqué sur I'étiquette du produit.

AVERTISSEMENTS

« Lacompression d'une fracture récente n'est jamais conseillée.
Le parfait état de fonctionnement de tout Iéquipement doit étre soigneusement vérifié avant utlisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommageé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.
Le fixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de I'cedeme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du systeme dépend de la distance
entre I'os et le fixateur. Sile fixateur est situé a plus de 4cm de I'os, le chirurgien décidera du nombre de barres et de fiches osseuses nécessaire pour obtenir la stabilité appropriée du fixateur.
Les composants ne sont pas nécessairement interchangeables d'un systeme de fixation Orthofix a un autre. Les composants interchangeables sont indiqués dans les techniques opératoires correspondantes.

20



Le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de fiches sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.
Sila machoire multifiche est utilisée, toujours employer deux barres afin d'augmenter la rigidité du fixateur.

PRECAUTIONS
Le chirurgien doit évaluer I'intégrité du montage lors des visites de suivi.
Pendant et apres |'insertion, vérifier e positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.
La stabilisation doit étre effectuée apres une réduction correcte de la fracture.
Avant d'appliquer le fixateur, vérifier que les machoires sont totalement desserrées.
La stabilité du fixateur doit étre vérifiée au cours de I'intervention, avant que le patient ne quitte la salle d'opération.

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

Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du fixateur PREFIX lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire ne I'indique
pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Dommages des tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical
Infection superficielle
Infection profonde
Syndrome du compartiment
Fracture osseuse pendant le traitement
Torsion, rupture ou migration du dispositif
Douleur, géne ou sensations anormales dues a a présence du dispositif
Complications liées a la cicatrisation
Syndrome douloureux régional complexe
Evénements découlant des risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie

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

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Les composants du systeme PREFIX figurant dans le Tableau 1 sont congus pour étre compatibles avec I'lRM jusqu'a 1,5Tesla. Les composants IRM out été testés conformément aux normes ASTM F2052,
F2182, F2213 et F2119

Les composants du PREFIX portant e lettrage « MR » sont compatibles IRM. Le systeme PREFIX est garanti compatible IRM uniquement lorsque les fiches XCALIBER™ Orthofix et les barres indiquées ci-dessous
sont utilisées pour monter un fixateur :

Tableau T - Composants PREFIX compatibles IRM

MACHOIRES BARRES
Code  Description Code  Description
92012 Méchoire clip barre - bleue 92125 Barre -lonqueur 125mm
92016 Machoire clip fiche - bleue 92175 Barre -lonqueur 175mm
92026 Machoire clip pour fiche transfixiante - bleue 92275 Barre - lonqueur 275mm
92031 Méchoire multi-fiche - bleue 92350 Barre - lonqueur 350mm
FICHES XCALIBER :
Longueur de filetage (mm)
Lonqueur totale (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Veuillez noter que les changements de température signalés ci-dessous s'appliquent aux caractéristiques utilisées et au systeme IRM indiqué.
Appareil IRM : PHILIPS Achieva 1.5T Série A
Position de I'appareil : isocentre du systeme d'IRM
Force du champ magnétique : 1,5Tesla
Champ de gradient spatial : 9,37mT/m

Les changements de température peuvent varier si un autre systeme IRM est employé II est alors recommandé de contacter Orthofix et le fournisseur du systeme IRM.
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Des tests IRM spécifiques ont montré que les composants compatibles IRM peuvent étre utilisés chez les patients soumis a une procédure d'IRM réalisée sur une machine RM de 1,5Tesla si certaines conditions
particulieres sont respectées. Trois fixateurs couramment utilisés ont été testés pour leur compatibilité IRM a 1,5Tesla. Les résultats sont les suivants :

Méchoire multi-fiche - bleue
Une hausse maximale de la température de 4,0°C a été mesurée a I'extrémité des fiches indiquées (SAR moyen pour Corps entier maximal de 2W/kg pour 6 minutes d'exploration)

Code Description

2x92350  Barre - lonqueur 350mm

4x911560  Fiches XCaliber autoperforantes, L. 150mm, lonqueur de filetage 60mm
4x92012  Machoire clip barre - bleue

2x92031  Machoire multi-fiche - bleue

Montage en Z
Une hausse maximale de la température de 7,0°C a été mesurée a 'extrémité de la fiche placée le plus vers 'extérieur (SAR moyen pour Corps entier maximal de 2W/kg pour 6 minutes d'exploration)

Code Description

2x92125  Barre - lonqueur 125mm

1x92275  Barre - lonqueur 275mm

2911560 Fiches XCaliber autoperforantes, L. 150mm, longueur de filetage 60mm
| 2911540 Fiche XCaliber autoperforante, L. 150mm, lonqueur de filetage 40mm

‘ 4x92016  Machoire clip fiche - bleue

I | 2x92012  Machoire clip barre - bleue

Montage pour cheville
Une hausse maximale de la température de 2,1°C a été mesurée a I'extrémité des fiches indiquées (SAR moyen pour Corps entier maximal de 2W/kg pour 6 minutes d'exploration)
U niveau de la machoire indiquée, une hausse de la température de 12,2°C (par rapport a la température ambiante) a été mesurée.

Code Description

1x92125  Barre - longueur 125mm

1x92175  Barre - lonqueur 175mm

1x92275  Barre - lonqueur 275mm

26911540 Fiche XCaliber autoperforante, L. 150mm, lonqueur de filetage 40mm
1x92080  Fiche transfixiante, lonqueur de filetage 80mm, @ filetage Smm, @ barre 4mm
292016 Machoire dlip fiche - bleue

2692012 Machoire clip barre - bleue

2x92026  Machoire Broche pour fiche transfixiante - bleue

Ces tests ont été réalisés dans des zones o la hausse la plus importante de la température est attendue avec les fixateurs couramment employés : a 'extrémité et autour de I'extrémité de la fiche placée le plus
vers |'extérieur. En raison de la polyvalence du systéme, un nombre illimité de fixateurs peut étre créé, ce qui rend impossible le test de chaque montage. Certains facteurs peuvent influer sur ces résultats, comme
le nombre de fiches utilisées. Par conséquent, il est recommandé que chaque fixateur soit évalué par un radiologue ou un spécialiste en RM avant la procédure d'IRM afin de garantir la sécurité du patient. Les différents
montages de fixateur et leurs diverses tailles pouvant conduire a des hausses de température plus élevées, Orthofix conseille de minimiser autant que possible les réglages SAR. Aucun des composants du systéme
ne doit se déplacer ou migrer dans les environnements d'IRM a 1,5Tesla. Aucun test non clinique n'a été réalisé qui exclurait la possibilité d'un déplacement ou d'une migration d'un composant a des forces de champ
magnétique statique supérieures a 1,5Tesla ou a un gradient spatial maximal supérieur a 9,37ml/m.
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ARTEFACTS D'IMAGE

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans le voisinage ou a proximité immédiate de I'emplacement du dispositif. Par conséquent, il peut s'avérer nécessaire d'optimiser
les parametres d'imagerie RM en raison de la présence de cet implant. Certains composants représentatifs utilisés pour le montage du fixateur PREFIX compatible IRM ont été évalués dans une chambre d'IRM.
Les tailles typiques d'artéfact sont répertoriées ci-dessous.

Code Description

1x92275  Barre - lonqueur 275mm

1x92012  Méchoire clip barre - bleue

1x92016  Machoire clip fiche - bleue

1x911560 Fiches XCaliber autoperforantes, L 150mm, longueur de filetage 60mm

Séquence d'impulsion Echo de spin Echo de gradient

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Epaisseur de coupe (mm) 5 5

Taille de la matrice 230x288 230x288

Angle d'inclinaison 90° 30°

Plan d'imagerie perpendiculaire au champ statique perpendiculaire au champ statique
Taille d'artéfact (mm) 16 34

Code Description

1x92350  Barre - lonqueur 350mm

1x92012  Méchoire clip barre - bleue

1x92031  Machoire multi-fiche - bleue

26911560 Fiches XCaliber autoperforantes, L 150mm, lonqueur de filetage 60mm

Séquence d'impulsion Echo de spin Echo de gradient

TR (ms) 500 334

TE (ms) 438 46

Epaisseur de coupe (mm) 5 5

Taille de la matrice 230x288 230x289

Angle d'inclinaison 90° 30°

Plan d'imagerie perpendiculaire au champ statique perpendiculaire au champ statique
Taille d'artéfact (mm) 20 46

La sécurité et la compatibilité des composant ne portant pas le sigle « MR » n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. lls n'ont pas été testés pour leur échauffement, leur migration ou |'apparition
d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM. Leur sécurité dans I'environnement IRM est inconnue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ces dispositifs peut entrainer des Iésions.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Permet une fixation externe temporaire
II'stabilise définitivement les fractures en utilisant un nombre adéquat de fiches et de tiges pour assurer la stabilité mécanique
Stabilisation rapide des fractures complexes
Réduction d'une fracture ou d'une articulation afin de restaurer facilement I'alignement osseux ou articulaire
Peut étre appliqué sur un seul os pour stabiliser une fracture, ou sur une articulation si celle-ci est impliquée dans la blessure
Facilite le controle des dommages causés aux tissus mous
Positionnement des vis adapté a |'état de 'os et des tissus mous

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
La stabilité mécanique est assurée grace a un nombre adéquat de fiches et de tiges
La tige de plus grand diameétre (14mm) disponible pour la fixation externe temporaire
Excellente stabilité rotationnelle
Stabilité optimale grace au grand diamétre de la tige et de la vis

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF
La dynamisation et la thérapie physique doivent étre suivies en fonction de chaque cas individuel et du systeme de fixation utilisé, et doivent étre instituées lorsque le chirurgien le juge approprié,
conformément aux résultats cliniques et radiologiques.
Un équipement supplémentaire peut-étre nécessaire pour I'application et le retrait de la fixation, notamment une pince coupante, un maillet et un moteur électrigue.
Le fixateur PREFIX ne résiste pas aux contraintes de la mise en charge.
Afin de neutraliser les forces de serrage, il convient d utiliser le davier porte-méchoire Prefix Il pour maintenir la machoire clip barre, la machoire clip fiche ou la machaire clip pour fiche transfixiante lors de leur verrouillage
aveclacléenTuniverselle ou la clé Allen de 5mm.
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MACHOIRE MULTIFICHE (93020)

Assemblage correct :

Assemblage incorrect :

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « &> inscrit sur I'étiquette du produit. Apres son retrait, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.
La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.
(*) Dispositif implantable : tout dispositif concu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place apres la procédure
pendant un minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable
Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit 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. Flle compromet |'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispaositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans le cas de produits STERILES, I'intéqrité, la stérilité et les performances du produit sont garanties
uniquement si I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si '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-aprés.

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

Avertissements

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

« Les appareils & usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas conus pour fonctionner comme prévu apres la premiére 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 |'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un
dispositif a usage unique ou multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et la re-stérilisation.

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

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

« 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.

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

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

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

Limites relatives au retraitement

- Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments et les fixateurs réutilisables.

«Lafindevie d'un instrument est normalement déterminée par |'usure et la détérioration dues a son utilisation.

« Les produits étiquetés A usage unique NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte clinique.
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CONDITIONS D'UTILISATION
Il est conseillé de retraiter les dispositifs médicaux réutilisables aussitdt que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimaux, les instruments doivent étre nettoyés
dans un délai de 30 minutes apres utilisation. NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage 2 I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A Iaide d'une brosse douce, éliminez les résidus dans les lumens et les surfaces
rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

NETTOYAGE

Généralités

Dans les présentes instructions, Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer
immédiatement aprés la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures. Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé
aux appareils contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément a la procédure établie dans
I'établissement de santé. Plus particulierement, le personnel doit 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 le temps 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 rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution de nettoyage atteint toutes les surfaces, y compris celles contenant des orifices ou des canules.
5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a |'aide d'une brosse 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 lumens et sur les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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

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

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

12. Retirez 'élément de I'eau de ringage et égouttez.

13. S, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.
14, Séchez soigneusement & la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

Désinfection manuelle

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

2. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
3. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution désinfectante atteint toutes les surfaces, y compris les orifices ou les canules.
4. Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec la solution désinfectante. Rincez les canules a I'aide d'une seringue remplie de solution désinfectante.

5. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

25



Faites tremper dans de |'eau pour injection pour éliminer toute trace de solution désinfectante.
Rincez les canules au moins trois fois a |'aide d'une seringue remplie d'eau pour injection.
Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

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

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

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfectant

1.

10.
11.
12.
13.
14.

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

Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et réguliérement soumis & un entretien et a des tests.

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

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

Charger les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfectant ; placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément

aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.

Raccordez les canules aux embouts de ringage du laveur/désinfectant. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier

d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.

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

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

Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :

3. Pré-nettoyage pendant 4 min.

b, Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C.

¢ Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 min.

d. Ringage final a I'eau déionisée pendant 3 min.

e. Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que AO = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique
doit étre purifiée.

f. Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.

['adéquation d'autres solutions, la concentration, la durée et la température doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.

Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

A l'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont €t respectés.

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

Au besoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon propre et non pelucheux.

Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier 'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

c o N oo

ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les controles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces
avec d'autres instruments ou composants. Les modes de défaillance ci-apres peuvent étre dus a la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat. Orthofix ne précise généralement pas
le nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la durée de chaque utilisation, ainsi que
la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie utile du dispositif
médical. Pour les dispositifs stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution de peroxyde
d'hydrogene a 3% pour détecterla présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Apres l'inspection, le dispositif doit étre rincé et égoutté selon les instructions données ci-dessus.
Sil'inspection visuelle montre que le dispositif n'a pas été correctement nettoyé, répétez les étapes de nettoyage et de désinfection, ou jetez le dispositif.

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

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

La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte. Des instructions spécifiques peuvent
étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié. De plus, il estimportant de respecter la procédure de nettoyage
proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.
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EMBALLAGE
Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des systemes d'emballage décrits ci-dessous :

3. Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropylene filé-lié et en polypropylene soufflé & chaud. L'emballage doit étre suffisamment
résistant pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé parla 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 conformément a la
norme IS0 11607-2.

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux validés
par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de paramétres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation.
Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION

La stérilisation  la vapeur selon la norme EN IS0 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandee. La stérilisation au plasma, ala chaleur séche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont pas validées
pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F).
Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation. 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
Notes Non utilisé dans I'UE | - Non utilisé aux Ftats-Unis | Directives OMS
Température minimale d'exposition | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions 5/0 4 4 4

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

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

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

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

- Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean d'une concentration de 0,5%

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de I'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 maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre
diment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A LUSAGE DES PATIENTS

Le professionnel de la santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter apres I'implantation : le patient doit étre
attentif a ne pas procéder a une mise en charge prématurée, 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 du dispositif
médical a I'avenir. Le professionnel de la santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent
pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une 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 Stl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Ftats-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
MD Dispositif médical
EE Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les instructions Avertissement : Consultez les instructions
d'utilisation au format électronique d'utilisation pour plus d'informations importantes

Note d'Orthofix : a éliminer de maniere appropriée

Usage unique. Ne pas réutiliser apres utilisation (traitement) sur le patient

AN
@

Produit non stérile

IREF| | [LOT

Numéro de référence Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

C€

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

] | el

Date de fabrication Fabricant

®

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

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

Rx Only

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

UDI

dentifiant unique du dispositif
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DE
Gebrauchsanweisungen (GA) konnen sich @andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQSCR (ab Version D) fiir Implantate und zugehdorige Instrumente und PQRMD fiir wiederverwendbare medizinische Produkte

PREFIX™ FIXATEUR

ml © orTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BEZEICHNUNG
Der PREFIX™-Fixateur(im Folgenden PREFIX) ist ein monolateraler externer Fixateur, der aus einer Reihe von Komponenten besteht, die den externen Fixateur bilden. Der Fixateur externe wird mittels
Knochenschrauben mit dem Knochen verbunden. Das Einsetzen und Entfernen des PREFIX kann mit allgemeinen orthopddischen Instrumenten von Orthofix erfolgen.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Das PREFIX dient der Knochenfixation.

INDIKATIONEN

Der PREFIX ist indiziert zur tempordren Fixation von:
Frakturen der Tibia, Gelenkverrenkungen und Weichteildefekte bei Erwachsenen und Jugendlichen
Frakturen am Sprunggelenk und Weichteildefekte bei Erwachsenen

KONTRAINDIKATIONEN

PREFIX ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
Psychische oder physiologische Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfahigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
Schwere Osteoporose
Malignom im Frakturbereich
Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen

Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit 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 sorgféltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitdten und die intellektuellen Fahigkeiten
des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Der PREFIX ist zur Verwendung bei Erwachsenen vorgesehen (siehe Anwendungshinweise).

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 tempordre Behandlung mit externer Fixierung muss das Implantat entfernt und durch eine definitive Versorgung ersetzt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser
Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

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

MATERIAL
Die Implantate werden aus einem Material in Implantatqualitdt hergestellt, das auf dem Produktetikett angegeben ist.

WARNHINWEISE
Die Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen.
Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemdGen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschddigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
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Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand zur Haut angebracht werden, um geniigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu beachten, dass die
Stabilitdt des Systems vom Abstand zwischen Knochen und Fixateur abhdngt. Falls der Fixateur in einem Abstand von mehr als 4cm vom Knochen angebracht wird, entscheidet der Chirurg, wie viele Stabe
und Knochenschrauben erforderlich sind, um die angemessene Stabilitat des Fixateurs zu erzielen.

Einzelne Komponenten sind mdglicherweise nicht zwischen allen externen Fixationssystemen von Orthofix austauschbar. Die Kompatibilitat der einzelnen Komponenten entnehmen Sie bitte den OP-Techniken.
Dieses Produkt ist nicht zur Verschraubung oder Fixierung an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule zugelassen.

Bei der Verwendung der Multischraubenbacke miissen immer zwei Stangen verwendet werden, um die Steifigkeit des Rahmens zu erhohen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion iberpriifen.
Uberpriifen Sie wéhrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstarker.
Die Frakturstabilisierung ist nach der korrekten Frakturreponierung durchzufiihren.
Vor dem Anbringen des Fixateurs ist sicherzustellen, dass die Backen vollstandig gelockert sind.
Die Stabilitdt des Fixateurs muss intraoperativ gepriift werden, bevor der Patient den OP verldsst.

Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden.
Orthofix tbernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der PREFIX im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Orthofix-Produkten, sofern dies
nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Schddigung des umliegenden Gewebes durch ein chirurgisches Trauma
Oberflachliche Infektion
Schwere Infektion
Kompartmentsyndrom
Knochenbriiche wahrend der Behandlung
Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produkts
Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation
Wundheilungsstérungen
Komplexes regionales Schmerzsyndrom
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen konnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen

Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
Die inTabelle T aufgefiihrten Komponenten des PREFIX werden mit 1.5Tesla als bedingt fiir MRT geeignet eingestuft. Die MRT-Komponenten nach den ASTM-Normen F2052, F2182, F2213 und F2119 getestet.

Die Komponenten des mit, MR markierten PREFIX sind als bedingt geeignet fiir, MRT" eingestuft. PREFIX kann fiir MRT nur dann garantiert werden, wenn Orthofix XCaliber™-Knochenschrauben und folgende
Stabe zur Erstellung eines Rahmens verwendet werden:

Tabelle 1 — Bedingt fiir MRT geeignete PREFIX-Komponenten

BACKEN STABE
Art.-Nr. Bezeichnung Art.-Nr. Bezeichnung
92012 Blaue Backe fiir Stabe 92125 Stab 125mm lang
92016 Blaue Schraubenbacke 92175 Stab 175mm lang
92026 Blaue Verbindungsschraubenbacke 92275 Stab 275mm lang
92031 Blauer Multischraubenbacke 92350 Stab350mm lang
XCALIBER-SCHRAUBEN o
Gewindeldnge (mm)
Gesamtlange (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Beachten Sie, dass sich berichtete Temperaturdnderungen (siehe unten) auf das jeweilige MR-System und die verwendeten Kennwerte beziehen:
MRT-Gerét: Baureihe PHILIPS Achieva 1.5T A
Gerdteposition: Isozentrum des Magnetresonanztomographen
Magnetische Feldstarke: 1.5Tesla
Raumliches Gradientenfeld: 9.37mT/m

Bei der Verwendung eines anderen MR-Systems kdnnen die Temperaturanderungen unterschiedlich sein. Es wird empfohlen, sich an den Hersteller des MR-Systems und Orthofix zu wenden.
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Spezielle MRT-Tests haben gezeigt, dass die bedingt MRT-geeigneten PREFIX-Komponenten unter bestimmten Bedingungen bei Patienten eingesetzt werden knnen, die einer MRT-Untersuchung mit bis zu
1.5Tesla unterzogen werden. Es wurden drei hdufig verwendete Fixateurkonstruktionen fiir die MRT-Verwendung bei 1.5Tesla getestet. Dabei wurden folgende Ergebnisse erzielt:

Blaue Multischraubenbacke
An der Spitze besagter Schraube wurde eine maximale Temperaturerhthung von 4.0°C gemessen (maximaler Gesamtkdrper-SAR-Wert von 2W/kg bei 6-miniitigem Scannen).

Art.-Nr. Bezeichnung

2x92350  Stab 350mm lang

4x911560 Selbsthohrende XCaliber-Schrauben, Lange 150mm, Gewindelange 60mm
4x92012  Blaue Backe fiir Stabe

292031 Blauer Multischraubenbacke

Z-Konfiguration
An der Spitze der duBersten Schraube wurde eine maximale Temperaturerhdhung von 7.0°C gemessen (maximaler Gesamtkdrper-SAR-Wert von 2W/kg bei 6-miniitigem Scannen)

Z Art.-Nr. Bezeichnung
292125 Stab 125mm lang
1x92275  Stab 275mm lang
2911560 Selbstbohrende XCaliber-Schrauben, Lange 150mm), Gewindeldnge 60mm
;} 2911540 Selbstbohrende XCaliber-Schrauben, Lange 150mm), Gewindeldnge 40mm
‘ ‘ 4x92016  Blaue Schraubenclips
I‘ 2692012 Blaue Backe fiir Stabe

Sprunggelenk-Konfiguration
An der Spitze besagter Schraube wurde eine maximale Temperaturerhdhung von 2.1°C gemessen (maximaler Gesamtkdrper-SAR-Wert von 2W/kg bei 6-miniitigem Scannen).
An der angegebenen Backe wurde ein Temperaturanstieg von 12.2°C (verglichen mit der Raumtemperatur) gemessen.

Art.-Nr. Bezeichnung

1x92125  Stab 125mm lang

1x92175  Stab 175mm lang

1x92275  Stab 275mm lang

2x911540 Selbstbohrende XCaliber-Schrauben, Linge 150mm, Gewindeldnge 40mm
1x92080  Verbindungsschraube, Gewindelange 80mm, Gewinde @ 5mm, Schaft @ 4mm
292016 Blaue Schraubendlips

292012 Blaue Backe fiir Stabe

2x92026  Blaue Verbinungsschraubenbacke

Diese Tests wurden in jenen Bereichen durchgefiihrt, in denen bei gangigen Gestellen die groRten Temperaturerhhungen zu erwarten sind: an der Spitze der dulSersten Schraube und in unmittelbarer Nahe davon.
Dank der Vielseitigkeit des Systems kann eine unbegrenzte Anzahl von Rahmen erstellt werden, wodurch es unmadglich ist, alle Konstruktione zu testen. Verschiedene Faktoren kdnnen diese Ergebnisse beeinflussen
(z. B. die Anzahl der verwendeten Schrauben). Daher wird empfohlen, Jede Fixateurkonstruktion vor dem MRT-Verfahren von einem Radiologen oder MRT-Techniker testen zu lassen, um die Sicherheit des Patienten
sicherzustellen. Da verschiedene Fixateurkonfigurationen und GraSen von Fixateuren zu starkeren Temperatursteigerungen fiihren kinnen, empfiehlt Orthofix die SAR-Finstellungen so niedrig wie mdglich zu halten.
Keine der Komponenten darf sich im 1,5Tesla MRT-Bereich bewegen. Es wurden keine nichtklinischen Tests durchgefiihrt, die die Mdglichkeit der Bewegung bei einer hdheren statischen Magnetfeldstarke als 1,5Tesla
oder bei einem hoheren maximalen raumlichen Gradientenfeld als 9,37mT/m ausschlieRen.
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BILD-ARTEFAKTE

Die Bildqualitdt der MRT-Aufnahmen kann beeintrdchtigt sein, wenn sich der darzustellende Bereich direkt an der Position des Fixateurs oder in seiner Nahe befindet. Aus diesem Grund kann es erforderlich sein,
die MRT-Bildparameter an die Prasenz dieses Implantats anzupassen und zu optimieren. Représentative Komponenten, die zum Aufbau von bedingt fiir MRT zugelassenen PREFIX verwendet werden, wurden
in der MRT-Kammer ausgewertet. Typische Werte von ArtefaktgroBen sind im Folgenden beschrieben.

Art.-Nr. Bezeichnung

1x92275 Stab 275mm lang

1x92012 Blaue Backe filr Stabe

1x92016 Blaue Schraubenclips

1x911560 Selbstbohrende XCaliber-Schrauben, Lange 150mm, Gewindeldnge 60mm

Impulssequenz Spin-Echo Gradientenecho

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Schichtdicke (mm) 5 5

Matrixgrofe 230x288 230x288
Kippwinkel 90° 30°

Bildebene senkrecht zum statischen Feld senkrecht zum statischen Feld
ArtefaktgroBe (mm) 16 34

Art.-Nr. Bezeichnung

1x92350 Stab 350mm lang

1x92012 Blaue Backe filr Stabe

1x92031 Blaue Multischraubenbacke

2911560 Selbstbohrende XCaliber-Schrauben, Linge 150mm, Gewindelange 60mm

Impulssequenz Spin-Echo Gradientenecho

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Schichtdicke (mm) 5 5

Matrixgrofe 230x288 230x289
Kippwinkel 90° 30°

Bildebene senkrecht zum statischen Feld senkrecht zum statischen Feld
ArtefaktgroBe (mm) 20 46

Die nicht mit,,MT" markierten PREFIX-Komponenten wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in einer MRT (Magnetresonanz)-Umgebung getestet. Sie wurden nicht auf Erwdrmung, Verlagerung oder
Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet. Aussagen zur deren Sicherheit in einer MRT-Umgebung kdnnen nicht getroffen werden. Eine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem solchen System
kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

- Bietet tempordre externe Fixation
Stabilisiert Frakturen endgiiltig, indem eine ausreichende Anzahl von Knochenschrauben und Staben verwendet wird, um mechanische Stabilitdt zu gewahrleisten
Schnelle Stabilisierung komplexer Frakturen
Mindert die Fraktur, um die korrekte Lage wiederherzustellen
Kann an einem einzelnen Knochen zur Stabilisierung einer Fraktur oder iiber ein Gelenk angewandt werden, wenn dieses an der Verletzung beteiligt ist
Ermdglicht die tempordre Fixation von Weichteilen
Platziert Schrauben dort, wo der Zustand von Knochen und Weichteilen dies gestattet

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Die mechanische Stabilitdt wird durch die Verwendung einer ausreichenden Anzahl von Knochenschrauben und Staben gewahrleistet
Der grofte verfiighare Stabdurchmesser (14mm) fiir die temporére externe Fixation
Hervorragende Torsionsstabilitat
Optimale Stabilitat durch groBen Stab- und Schraubendurchmesser

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT

« Die Richtlinien zur Dynamisierung und physikalischen Therapie sollten auf der Grundlage jedes einzelnen Falls und des verwendeten Fixationssystems befolgt und so eingeleitet werden, wie und
wann es der Chirurg in Ubereinstimmung mit den klinischen und radiologischen Befunden fiir angemessen halt.
Fiir die Fixierung und Entfernung ist mdglicherweise zusdtzliches Instrumentarium erforderlich, z. B. Drahtschneider, Hammer und Bohrmaschine.
Der PREFIX halt den Belastungen einer Gewichtshelastung nicht stand.
Um den Scherkrdften entgegenzuwirken, wird die Verwendung des Prefix Il Backenhalters empfohlen, um so die Backe fiir Stabe, die Schraubenbacken oder die Verbindungsbacken sicher zu halten,
wadhrend sie mit dem Universal-T-Schliissel oder dem 5mm-Inbusschliissel festgezogen werden.
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MULTISCHRAUBENBACKE (92030)

Korrekte Montage:

Unkorrekte Montage:

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme beim Patienten muss das Implantat™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.
Bei der\Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die 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 30 Tage lang
verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE”-Produkt™ (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch das Symbol,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren, 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 Produktintegritt, Sterilitit und Leistung nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt
oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gema8 internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung
anweisungsgemaB erfolgt.

Warnhinweise

« Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kinnen vor der ersten linischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht daftir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Verdnderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, konnen die
Integritét der Konstruktion und/oder des Materials beeintréchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitét mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, missen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Produkte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschadigt. Die Liste der Orthofix-Produkte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem hoheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit KochsalzIgsung sollte mglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberfldchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen.
Falls ein Teil des Systems besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die Datenmatrix
zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem Ausmag.
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.
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EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Rilckstanden zu verhinder.
Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden. Fixierende Reinigungsmittel oder heilBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da dies das
Festsetzen von Riickstanden verursachen kann.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Bei der Handhabung
von kontaminiertem und biologisch gefdhrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen
Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

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

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

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

rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

Spillen Sie die kanilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstdnden dirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslosung.

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltiq in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieflich jener

von Bohrungen und kanilierten Komponenten.

Entfernen Sie mit einer weichen Biirste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den

Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

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

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit Ultraschall. 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 auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die

Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration dem technischen

Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

11. Spiilen Sie die kanilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflachen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt
sich die Verwendung einer Spritze.

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

13. Falls nach erfolgter Reiniqung verkrustete Riickstande auf dem medizinischen Produkt verblieben sind und mit der Biirste entfernt werden mussten, miissen die Reinigungsschritte wie oben
beschrieben wiederholt werden.

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

w

Manuelle Desinfektion

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

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

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

4. Spiilen Sie kanilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionslosung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionslosung gefiillte Spritze zum

Ausspiilen der kaniilierten Komponenten. 3



0.
1. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

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

Weichen Sie die Komponenten in Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riicksténde der Desinfektionsldsung zu beseitigen.
Spiilen Sie die kanillierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser filr Injektionszwecke (WFI) gefiillten Spritze aus.
Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

1.

14.

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

a. Kanilierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d.  Komponenten mit Gewinde

e. Raue Oberflédchen

Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerat gemdR EN IS0 15883, das ordnungsgemadl installiert, qualifiziert und regelmafig gewartet und gepriift werden muss.

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

Stellen Sie sicher, dass das Wasch-/Desinfektionsgerdt sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Produkte in das Wasch-/Desinfektionsgerat. 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 Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behlter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen des Wasch-/Desinfektionsgertes. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den

Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkérbe des Wasch-/Desinfektionsgerdts ein.

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

Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kandilierungen 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 Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt

folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten.

b, Reinigung mit der geeigneten Ldsung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C der leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0,1%, fiir 6 Minuten.

d.  AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten.

e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO = 3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes
Wasser verwendet werden.

f. Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Bei kanillierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Fignung 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 gemdR den Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgerts.

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

Beim Entnehmen von Gegensténden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
Lassen Sie bei Bedarf iiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.
Inspizieren Sie jedes Produkt auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riicksténde. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch die
Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Stérungen kdnnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produkts oder bei unsachgeméBem Gebrauch oder unsachgemaRer Wartung
auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren medizinischen Produkten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Einsétze. Die Nutzungsdauer der Produkte hangt von verschiedenen Faktoren
ab, einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Finsdtzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Produktes vor der Verwendung ist am
besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des medizinischen Produktes zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

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

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

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

Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem O, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weil6ls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

Als allgemeine VorbeugungsmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemaBe Anwendung zu vermeiden. Filr 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 unsachgeméfe Handhabung zu vermeiden.
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VERPACKUNG
Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:

a. Verpackung gemds EN 150 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fir medizinische Produkte mit einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend
die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere gemdR dem nach
150 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 weitere Produkte oder Instrumente nicht
in dasselbe Sterilisationssieb.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich 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 Produkte oder Instrumente in das Sterilisationssieb.

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

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaR EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdfs gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit
fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet - nicht fiir die Verwendung in den USA geeignet WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet. Diese Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen
Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:

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

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten Klinischen
Einsatz und (2) die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemadBe Aufbereitung
in der Aufbereitungsanlage durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routinemaBige
Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen
muss im Rahmen der Aufbereitung auf Wirksamkeit und mégliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

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 iibermdfige Aktivitét achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten tiber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren &uBeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iber die Notwendigkeit regelmaGiger
medizinischer Nachsorge und tiber die 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 kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen
im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Veranderungen
an der 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 zustandigen Behorde gemeldet werden.

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

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

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

Symbol

Bezeichnung

MD

Medizinisches Produkt

A\

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

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

%@E

Unsteril

Bestellnummer

(hargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

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

Herstellungsdatum

Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschddigt ist.

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

Rx Only

Achtung: Gemal US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

UDI

Eindeutige Gerdtekennung
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Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: léala antes de usar el producto
Consulte también el folleto de instrucciones PQSCR (version D o superior) para dispositivos implantables e instrumentos relacionados y el PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

FIJADOR PREFIX™

ml © orTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION
El fijador PREFIX" (en adelante PREFIX) es un fijador externo monolateral que consta de una serie de componentes que sirven para construir la estructura externa. La estructura externa se conecta al hueso
mediante tornillos dseos. La colocacion y la extraccion del PREFIX se puede realizar con el instrumental ortopédico general de Orthofix.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
£l PREFIX estd disefiado para proporcionar fijacion 6sea.

INDICACIONES DE USO

EI PREFIX estd indicado para la fijacion temporal de:
Fracturas de tibia, luxaciones articulares y defectos de tejidos blandos en pacientes adultos y adolescentes
Fracturas de tobillo y defectos de tejidos blandos en pacientes adultos

CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE el PREFIX si el candidato a la intervencidn presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios
Osteoporosis severa
Tumores malignos en la zona de la fractura
Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales

ya que podrfan 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 la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que determinan en gran medida
los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds adecuado teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. £l PREFIX estd destinado
a pacientes adultos y adolescentes, tal como se especifica en las indicaciones de uso.

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

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Se debe extraer el implante una vez finalizado el tratamiento temporal con fijacién externa y sustituirlo por un tratamiento definitivo. El profesional sanitario debe considerar la extraccién prematura del implante
si se producen efectos adversos.

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

MATERIAL
Los implantes estan hechos de un material apto para implantes que se especifica en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIAS
No se recomienda la compresion en ningtin caso de fractura reciente.
Se debe examinar detenidamente todo el equipo antes de utilizarlo para comprobar que funciona correctamente. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso
de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.
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El fijador se debe colocar a una distandia suficiente de la piel que permita la hinchazén postoperatoria y Ia limpieza, teniendo en cuenta que la estabilidad del sistema depende de la distancia entre el hueso
y el fijador. Si el fijador se coloca a una distancia de mds de 4cm del hueso, el cirujano determinard el nimero de barras y tornillos 6seos necesarios para consequir la estabilidad adecuada de la estructura.
Esposible que los componentes no sean intercambiables entre todos los sistemas de fijacién externa de Orthofix. Consulte los manuales de técnica quirdrgica especificos paralos componentes intercambiables.
Este dispositivo no estd aprobado para la colocacion o fijacion de tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de a columna cervical, tordcica o lumbar.

Siutiliza el cabezal de multiples tornillos, deberd emplear siempre dos barras para aumentar la rigidez del marco.

PRECAUCIONES
El cirujano debe evaluar la integridad del montaje en las visitas de sequimiento.
Durante y después de la insercién, asequrese de la correcta colocacion de los implantes bajo intensificacion de imagen.
La estabilizacion de la fractura se debe llevar a cabo siguiendo la reduccién correcta de la fractura.
Antes de utilizar el fijador, asegurese de que los cabezales estén totalmente sueltos.
Compruebe la estabilidad de la estructura intraoperativamente antes de que el paciente abandone el quiréfano.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siquiendo la técnica quirdrgica recomendada por el fabricante.
Orthofix no garantizala sequridad ni la eficacia del PREFIX cuando se utiliza en combinacién con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados especificamente en la técnica quirtirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S
Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico
Infeccion superficial
Infeccion profunda
Sindrome compartimental
Fractura dsea durante el tratamiento
Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo
Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo
Complicaciones en la cicatrizacién de la herida
Sindrome de dolor regional complejo
Episodios causados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugia

No en todos los casos quirdirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo
€as0 serd necesaria Una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirtirgicas y la seleccion y colocacion
adecuadas del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
Los componentes del PREFIX, recogidos en la Tabla 1, han sido disefiados con capacidad para soportar una resonancia magnética de hasta 1.5Tesla. Los componentes de RM han sido probados de conformidad
con las Normas ASTM F2052, F2182, F2213 y F2119

Los componentes del PREFIX que llevan la indicacion “MR” son compatibles con las IRM. La compatibilidad del PREFIX con las IRM solo se puede garantizar si se utilizan tornillos 6seos XCALIBER™ de Orthofix
y 1as siquientes barras para construir las estructuras:

Tabla 1- Componentes del PREFIX compatibles con las IRM

CABEZALES BARRAS
Codigo Descripcion Codigo Descripcion
92012 Cabezal de agarre de barra 92125 Barrade 125mm de longitud
92016 Cabezal de aqarre de tornillo 92175 Barrade 175mm de longitud
92026 (abezal de agarre de tornillo tranfixiante 92275 Barrade 275mm de longitud
92031 (abezal para tornillos multiples 92350 Barra de 350mm de longitud
TORNILLOS XCALIBER )
Longitud de la rosca (mm)
Longitud total (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Tenga en cuenta que los cambios de temperatura indicados a continuacién se aplican al sistema de IRM sefialado y a las caracteristicas utilizadas:
Mdquina de IRM: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Posicion del dispositivo: isocentro del escaner RM
Fuerza del campo magnético: 1.5Tesla
(ampo con gradiente espacial: 9.37ml/m

Sise utiliza otro sistema de RM, los cambios de temperatura pueden variar. Aconsejamos contactar con el suministrador del sistema de RM y Orthofix.
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Las pruehas especificas de RM han demostrado que se pueden utilizar componentes PREFIX compatibles con IRM en pacientes que se sometan a procedimientos de RM en sistemas de hasta 1.5Tesla si se cumplen
unas condiciones determinadas. Se han realizado pruebas a tres de las estructuras més utilizadas con sistemas de RM a 1.5Tesla. Los resultados obtenidos son los siguientes:

Cabezal para tornillos multiples
Se ha detectado un aumento maximo de [a temperatura de 4.0°C en el extremo delos tornillos indicados (fndice de absorcion especifica (SAR) maximo promedio de todo el cuerpo de 2W/kg para 6 minutos de exploracion)

Codigo Descripcion

2x92350  Barra de 350mm de longitud

4x911560 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 60mm
4x92012  (abezal de agarre de barra

2x92031  (abezal para tornillos multiples

Configuracion en Z
Se ha detectado un aumento méximo de a temperatura de 7.0°Cen el extremo del tornillo mds externo (indice de absorcin especifica (SAR) mdximo promedio de todo el cuerpo de 2W/kg para 6 minutos de exploracién)

Codigo Descripcion

292125 Barra de 125mm de longitud

1x92275  Barra de 275mm de longitud

2911560 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 60mm
;’ 2911540 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 40mm

‘ ‘ 4x92016  Cabezal de aqarre de tornillo

I | 2x92012  (abezal de agarre de barra

Configuracion de tobillo
Se ha detectado un aumento maximo de la temperatura de 2.1°Cen el extremo del tornillo indicado (indice de absorcion especifica (SAR) maximo promedio de todo el cuerpo de 2W/kg para 6 minutos de exploracién)
Se ha registrado un aumento de la temperatura de 12.2°C (con respecto a la temperatura ambiente) en el cabezal indicado

Codigo  Descripcion

1x92125  Barra de 125mm de longitud

1x92175  Barra de 175mm de longitud

1x92275  Barra de 275mm de longitud

2911540 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 40mm

1x92080  Tornillo transfixiante, longitud de rosca de 80mm, @ de rosca de 5mm, @ de cuello de 4mm
2392016 Cabezal de agarre de tornillo

292012 (abezal de agarre de barra

2x92026  (Cabezal de agarre de tornillo transfixiante

Estas pruebas se han realizado en zonas en las cuales se espera que el mdximo aumento de temperatura se produzca en los marcos més utilizados: en el extremo y alrededor de la punta del tornillo situado en la parte mds
externa. La gran versatilidad del sistema permite construir un ndmero ilimitado de marcos, con lo cual resulta imposible comprobar todas las construcciones. Algunos factores pueden influir en los resultados (por ejemplo,
el nimero de tornillos utilizados). Por o tanto, es aconsejable que un radiélogo o cientifico especialista en RM evaltie cada uno de los marcos antes de llevar a cabo el procedimiento de RM para garantizar la sequridad
del paciente. Dado que las diferentes configuraciones y tamaios de las estructuras pueden provocar un aumento de la temperatura, Orthofix recomienda que los ajustes de indice de absorcion especifica (SAR) se reduzcan
al mdximo. Ninguno de los componentes se debe mover o migrar a entornos de RM de 1.5Tesla. No se han realizado pruebas que no sean clinicas para descartar la posibilidad de cualquier movimiento o migracion
de un componente en un campo magnético estdtico con una intensidad superior a 1.5Tesla o gradientes espaciales maximos superiores a 9.37ml/m.
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INSTRUMENTOS DE IMAGEN

La calidad de imagen de la RM puede empeorar si la zona de interés se encuentra en las proximidades o relativamente cerca de la ubicacion del dispositivo. Por ello, puede ser necesario optimizar los pardmetros
de imagen de la RM para adecuarlos a la presencia de este implante. Los componentes representativos utilizados para el montaje de estructuras con PREFIX compatibles con IRM han sido evaluados en tdneles
de IRM. A continuacién se indican los valores normales sequn el tamaio de los instrumentos.

Codigo  Descripcion

1x92275  Barra de 275mm de longitud

1x92012  (abezal de agarre de barra

1x92016  (abezal de aqgarre de tornillo

1x911560 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 60mm

Secuencia de pulso Eco de espin Eco de gradiente

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grosor de corte (mm) 5 5

Tamafio de matriz 230x288 230x288

Angulo de inclinacin 90° 30°

Plano de imagen perpendicular al campo estdtico perpendicular al campo estdtico
Tamario del instrumento (mm) 16 34

Codigo  Descripcion

1x92350  Barra de 350mm de longitud

1x92012  (abezal de agarre de barra

1x92031  (abezal para tornillos mdltiples

26911560 Tornillo autoperforante XCaliber, L. 150mm, longitud de rosca de 60mm

Secuencia de pulso Eco de espin Eco de gradiente

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grosor de corte (mm) 5 5

Tamafio de matriz 230x288 230x289

Angulo de inclinacién 90° 30°

Plano de imagen perpendicular al campo estdtico perpendicular al campo estdtico
Tamanio del instrumento (mm) 20 46

Los componentes del PREFIX que no Ilevan la indicacion “MR" no han sido evaluados en cuanto a su sequridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnética). No han sido sometidos a pruebas de calor,
desplazamiento ni de efectos de la imagen en entornos de RM. Se desconoce su sequridad en entornos de RM. La exploracion de pacientes que lleven estos dispositivos puede ocasionar lesiones en el paciente.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS
Proporciona una fijacién externa temporal
Estabiliza definitivamente las fracturas mediante suficientes tornillos 6seos y barras para proporcionar estabilidad mecénica
Estabilizacion rdpida de fracturas complejas
Reduce la fractura para restablecer la alineacion
Se puede colocar en un solo hueso para estabilizar una fractura, 0 a través de una articulacion si ésta estd afectada por la lesién
Facilita el control de dafios en los tejidos blandos
Permite la colocacién de tornillos alli donde el estado del hueso y los tejidos blandos lo permitan

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
La estabilidad mecdnica se garantiza mediante el uso de suficientes torillos seos y barras
La barra con mayor didmetro (14mm) disponible para fijaciones externas temporales
Excelente estabilidad de torsion
Una estabilidad optima gracias al amplio didmetro de la barra y el tornillo

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO
Las pautas de dinamizacion y fisioterapia deben sequirse en funcion de cada caso individual y del sistema de fijaci6n utilizado, y deben aplicarse cuando el cirujano lo considere oportuno, de acuerdo con los hallazgos

dlinicos y radioldgicos.
Para aplicar y extraer la fijacion puede necesitar herramientas adicionales, como unos alicates, un mazo y un taladro eléctrico.

£l PREFIX no soporta los esfuerzos producidos por el apoyo del peso corporal.
Para contrarrestar las tensiones del apretado, se recomienda utilizar el soporte de abrazaderas Prefix Il para agarrar la abrazadera de la barra, la abrazadera del tornillo o la abrazadera del tornillo transfixiante

y fijarlas con la llave en T universal o la Ilave Allen de Smm.
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CABEZAL MULTITORNILLO (92030)

Montaje correcto:

Montaje incorrecto:

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
Los dispositivos implantables* de “UN SOLO USQ" de Orthofix se identifican mediante el sw’mbo\o”@”que aparece en la etiqueta del producto. Deseche el dispositivo implantable* tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes.
Lareutilizacion de dispositivos implantables® no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.
(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdirgica y para que permanezca en el cuerpo durante
un minimo de 30 dias a partir de la operacién.

Dispositivo no implantable
Los dispositivos no implantables de“UN SOLO USO" de Orthofix se identifican mediante el simbolo” @ " que aparece en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La reutilizacion
de dispositivos no implantables de“UN SOLO USO"no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir a 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 estd deteriorado, ha sido abierto por error o si considera que algtn componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran
SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

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

Advertencias

« Losdispositivos etiquetados para“UN SOLO USO”pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no deben ser reprocesados con el fin de reutilizarlos.

« NOREUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estan disefados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas, introducidos en condiciones
de uso repetido, limpieza y reesterilizacién, pueden poner en riesgo la integridad del disefio y/o del material, lo que podria disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las especificaciones
pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tnico o multiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.

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

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

+ Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH mds alto se deben utilizar de acuerdo con los reqisitos de compatibilidad
de materiales que se indican en a ficha técnica del detergente.

« NOUTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« Bvite el contacto con soluciones salinas.

« Losdispositivos complejos, como aquellos con bisagras, Iimenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automdtico para eliminar la suciedad que se acumula en los huecos.

« Siundispositivo requiere un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd acceder mediante la matriz
de datos que figura en |a etiqueta del producto.

« NOUTILICE cepillos de metal o de lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

- Elreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los fijadores e instrumentos reutilizables

- Efinal de la vida dtil de cada producto depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso

« Los productos etiquetados para un solo uso NO SE DEBEN reutilizar en un entorno clinico, independientemente del tipo de reprocesamiento
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PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para reducir al minimo el secado de la suciedad y los residuos. Para obtener resultados 6ptimos, los instrumentos
se deben limpiar en un plazo médximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar los riesgos de contaminacién cruzada. Todos los instrumentos quirtirgicos usados se deben considerar contaminados.
Siga los protocolos del hospital para el manejo de materiales contaminados y biol6gicamente peligrosos. La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados se debe controlar estrictamente para
reducir al mdximo posibles riesgos para el paciente, el personal o para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso se puede omitir si a continuacion realiza una limpieza y desinfeccion manual. En el caso de los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, antes de iniciar un proceso de lavado
automatico, se recomienda un prelavado y una limpieza manual (como se describe en el siquiente pérrafo).

Prelavado manual

1. Utilice el equipo de proteccién siquiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

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

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

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

5. Frote el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los [imenes y las superficies dsperas o complejas

mediante movimientos circulares.

Con la ayuda de una jeringa, enjuaque las cdnulas con solucidn de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos nilana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Limpie cada uno de los componentes con un dispositivo de ultrasonidos en una solucion de limpieza desgasificada.

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

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

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase
de prelavado para evitar que la suciedad se seque. I proceso automatizado de limpieza es mds facil de reproducir y, por tanto, mds fiable, y el personal estd menos expuesto a los dispositivos contaminados y a los productos
de limpieza utilizados. H personal deberd utilizar equipos de proteccion y sequir las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el personal deberd sequir las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacién y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion
del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracién. Se deberd tener muy en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utilice el equipo de proteccidn siquiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

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

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

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

5. Frote a fondo el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los limenes
y de las superficies speras o complejas mediante movimientos circulares.

(on la ayuda de una jeringa, enjuague las cnulas al menos tres veces con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

(oloque cada componente en el dispositivo ultrasénico con una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga
<5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no idnicos y enzimas, preparado con agua desionizada. A partir de la validacion realizada, Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
con una potencia de 300Weff, durante 15 minutos. £l usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros y la concentracién deberd ajustarse a la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

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

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

13 Sitras completar los pasos de limpieza quedara algo de suciedad incrustada en el dispositivo y fuera necesario eliminarla con un cepillo, se deberd repetir el paso de limpieza tal y como se describe anteriormente.
14. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

Desinfeccion manual

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

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

4. Enjuague las cnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucion desinfectante para enjuagar las cnulas.
5. Extraiga los objetos de la solucion y esctirralos.
6. Pongalos a remojo en agua para inyeccién para eliminar los restos de solucion desinfectante.
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(on 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 escirralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

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

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado si es necesario debido a la contaminacién del dispositivo. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. (dnulas

b, Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
Aseqgrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningln material extrafio visible.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.
Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos sequn las instrucciones
especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexién directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en los tubos del inyector
del cesto del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automética segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Bvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. (oloque los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Aflada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
3. Prelavado durante 4 min.
b, Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C.
Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion al 0.1%, durante 6 min.
Aclarado final con agua desionizada durante 3 min.
Desinfeccidn térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta alcanzar el valor AO=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
EI usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.
Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de a lavadora.
Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.
Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.
14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

- o o N

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix que estén etiquetados para uso mdltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones funcionales que se describen a continuacién abarcan

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

0 un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el nimero mdximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida dtil de estos dispositivos depende de muchos factores,

como el método y la duracién de cada uso, asi como la manipulacion entre usos. La mejor manera de determinar el final de la vida ttil de un dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion cuidadosa

y una prueba de funcionamiento del mismo antes de su uso. En el caso de los productos esterilizados, el final de la vida dtil se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

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

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

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

+ 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 algdn problema durante su uso (como
grietas o dafios en las superficies). Compruebe también las funciones antes de su esterilizacin. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

« NOUTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cddigo de producto, UDIy lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

« Lubriquelas bisagras y las piezas moviles con un aceite que nointerfiera con la esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice [ubricantes 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 quirdirgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos de productos.
Estas instrucciones estdn vinculadas al codigo del producto y estan disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Adems, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por Orthofix para evitar dafios
relacionados con una manipulacion incorrecta.

EMBALAJE
Para evitar la contaminacion tras la esterilizacién, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:
3. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecénicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para contener dispositivos
de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio

de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril seguin el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.
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b, Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se puede utilizar un contenedor conforme a la norma EN 868-8. No introduzca
instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacién.
Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de los aprobados por Orthofix,
el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion.
Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad i la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. EI peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Serecomienda la esterilizacién con vapor segtin las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE |a esterilizacion por dxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados para los productos
Orthofix. Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea eficaz, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No se deben sobrepasar 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 con vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

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

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacidn de estas recomendaciones de procesamiento. Los siguientes productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros productos
de limpieza disponibles que funcionen satisfactoriamente:

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

« Para limpieza manual: Concentracién de Neodisher Mediclean al 2%

« Para limpieza automatizada: Concentracion de Neodisher Mediclean al 0.5%

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Lasinstrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix sl como una descripci6n veraz para (1) procesar un dispositivo de un solo uso'y un dispositivo de uso mdltiple para su primer uso clinicoy (2) procesar un dispositivo
de uso multiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de reprocesamiento, consiga
los resultados esperados. Por o general, esto requiere la comprobaci6n y el control rutinario del proceso. Se deben registrar debidamente los procesos de limpieza, desinfeccin y esterilizacion. Toda desviacion por parte
del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

I profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejara sobre el cuidado correcto trasla implantacion: el paciente deberé tener cuidado con el apoyo
anticipado de la extremidad, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. Hl profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion con la exposicién a influencias
externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacion de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la implantacion. Ef profesional sanitario informard
al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccion del dispositivo médico mds adelante. I 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 complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas
0 tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. £l 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 Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que impligue algtn dispositivo.

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

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

Los simbolos que figuran a continuacién pueden aplicarse o no aplicarse a un producto concreto: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

3]

Consulte las instrucciones de uso 0 las
instrucciones de uso en formato electronico

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

Un solo uso. No reutilizar

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

A\
@

No esterilizado

IREF|

LOT

Nimero de catdlogo

(6digo del lote

a

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

C€

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

] |

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

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

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

Rx Only

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

UDI

dentificador tnico del dispositivo
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

DA

Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger — les inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQSCR (version D eller nyere) for implantater og relaterede instrumenter og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

PREFIX™ FIXATOR

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE
PREFIX™ Fixator (i det falgende benaevnt PREFIX) er en monolateral ekstern fiksator bestdende af en rekke komponenter, der udger den eksterne ramme. Den eksterne ramme er forbundet med knoglen
ved hjlp af knogleskruer. Anbringelse og fiernelse af PREFIX kan udfares med generelle ortopaediske instrumenter fra Orthofix.

ANVENDELSESFORMAL G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
PREFIX er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING

PREFIX kan benyttes til midlertidig fiksation af:
Skinnebensfrakturer, ledforvridninger og vaevsdefekter hos voksne og unge patienter
Ankelbrud og vaevsdefekter hos voksne patienter

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE PREFIX, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
Patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde lzegens plejeinstruktioner efter operationen
Alvorlig osteoporose
Malignitet ved frakturomradet
Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal
Da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pa resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vaelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. PREFIX er beregnet til voksne og unge patienter som angivet under anvendelsesmuligheder.

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 fiernelse).

BEMARKNINGER OM BRUG - FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar den midlertidige behandling med ekstern fiksation er afsluttet, skal implantatet fiernes og erstattes med en definitiv behandling. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiemelse, safremt der opstar utilsigtede heendelser.

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

MATERIALE
Implantaterne er lavet af et implantatkvalitetsmateriale, der er specificeret pd produktetiketten.

ADVARSLER
« Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.
Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Fiksatoren skal placeres med tilstraekkelig afstand til huden, s der tages hajde for postoperativ haevelse og hensyn til rengaring. Husk samtidigt, at systemets stabilitet samtidig atheenger af afstanden
mellem knogle og fiksator. Hvis fiksatoren er placeret i en afstand pd mere end 4cm fra knoglen, vil kirurgen bestemme antallet af stnger og knogleskruer, der er ngdvendige for at opnd den passende
rammestabilitet.
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Komponenterne er ikke indbyrdes udskiftelige mellem alle Orthofix-fixationssystemer. SId op i vejledningerne for de enkelte operationsteknikker for at fa oplysninger om indbyrdes udskiftelige komponenter.
Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fiksation pd de posteriore dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.
Ndr du bruger multiskrueklemmen, skal der altid bruges to staenger til at age rammestramheden.

FORHOLDSREGLER
« Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfalgningsbeseg.
Under og efter, at de er sati, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjaelp af gennemlysning.
Frakturstabilisering skal udfares efter korrekt frakturreduktion.
Inden pésatning af fiksatoren skal du sikre dig, at klemmene er lgsnet helt.
Rammestabiliteten skal kontrolleres intraoperativt, for patienten forlader operationsstuen.

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

MULIGE BIVIRKNINGER
« Skader pd omgivende vaev som falge af kirurgisk traume
Overfladisk infektion
Dyb infektion
Kompartmentsyndrom
Knoglebrud under behandlingen
Bajning, brud pa eller migration af udstyret
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser som fglge af tilstedevaerelsen af implantaterne
Komplikationer ved sarheling
Komplekst regionalt smertesyndrom
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurg

Det erikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves
reoperation for at fiemne eller udskifte det medicinske udstyr. Prezoperative 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 (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Komponenterne i PREFIX, der er anfert i tabel 1, er designet til at kunne tdle MR op il 1.5Tesla. MR-komponentere er testet i henhold til ASTM-standarder F2052, F2182, F2213 og F2119.

Komponenterne i PREFIX, der er markeret med "MR", kan tale MR. PREFIX kan kun gennemga en MR-scanning, ndr rammen er opbygget af de falgende Orthofix XCALIBER™ knogleskruer og stenger:

Tabel 1- MR-velegnede komponenter i PREFIX

KLEMMER STANGER
Artikelnr. Beskrivelse Artikelnr. Beskrivelse
92012 BIa fikseringsklemme til stzengerne 92125 125mm lang stang
92016 Bla fikseringsklemme til skruerne 92175 175mm lang stang
92026 BId transfikseringsklemme 92275 275mm lang stang
92031 BI& multiskrueklemme 92350 350mm lang stang
XCALIBER-SKRUER )
Gevindlengde (mm)
Samlede lengde (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Bemaerk venligst, at de naevnte temperaturendringer kun gelder for de specifikke MR-systemer og karakteristika, der blev anvendt:
MR-maskine: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Enhedens placering: MR-scannerens isocenter
Styrke af det magnetiske felt: 1.5Tesla
Rumligt heeldningsfelt: 9.37ml/m

Hvis der anvendes et andet MR-system, kan temperaturendringeme variere. Det anbefales at kontakte leverandgren af MR-systemet og Orthofix.
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Det er blevet vist ved specifikke MR-tests, at de MR-velegnede komponenter i PREFIX kan bruges til patienter, der gennemgdr MR-procedurer baseret pd op til 1.5Tesla MR-systemer, hvis visse specifikke
betingelser opfyldes. Tre almindeligt anvendte rammer er testet til MR-brug ved 1.5Tesla. Resultaterne er som falger:

Bla multiskrueklemme

En maksimal temperaturforagelse pa 4.0°C er blevet mdlt ved spidsen af de angivne skruer (maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2W/kg i 6 minutters scanning)

Artikelnr.

Beskrivelse

292350

350mm lang stang

H911560

Selvborende XCaliber skrue, L. 150mm, gevindleengde 60mm

£92012

BIa fikseringsklemme til stzengerne

292031

Bla multiskrueklemme

Z-indstilling

En maksimal temperaturforagelse pa 7.0°C er blevet malt ved spidsen af mest eksterne skruer (maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pd 2W/kg i 6 minutters scanning)

Artikelnr.

Beskrivelse

290125

125mm lang stang

1x92275

275mm lang stang

2911560

Selvborende XCaliber skrue, L. 150mm, gevindlengde 60mm

| 2911540

Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gevindleengde 40mm

£92016

BIa fikseringsklemme il skrueme

I | 292012

BIa fikseringsklemme til steengerme

Ankel-indstilling

En maksimal temperaturforagelse pa 2.1°Cer blevet malt ved spidsen af de angivne skrue (maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2W/kg i 6 minutters scanning)
Ved den angivne klemme er der mdlt en temperaturstigning pa 12.2°C (i forhold il stuetemperatur)

Artikelnr.

Beskrivelse

1x92125

125mm lang stang

1X92175

175mm lang stang

1x92275

275mm lang stang

2911540

Selvborende XGaliber-skrue, L. 150mm, gevindlzengde 40mm

1x92080

Transfikseringsstift, gevindleengde 80mm, gevind @ 5mm, aksel @ 4mm

292016

B3 fikseringsklemme til skruerne

292012

BIa fikseringsklemme til stzengerne

2x92026

BIa transfikseringsstiftsklemme

Disse tests er udfart pd omrdder, hvor den sterste temperaturstigning forventes hos almindeligt anvendte rammer: ved spidsen og omkring spidsen af den mest eksterne skrue. P& grund af systemets alsidighed
kan der bygges et ubegraenset antal rammer, hvilket gor det umuligt at teste hver konstruktion. Der er faktorer, som kan pavirke disse resultater (f.eks. antallet af anvendte skruer). Derfor anbefales det, at hver
ramme evalueres af en radiolog eller MR-forsker, inden MR-proceduren udfares for at sikre patientsikkerheden. Da forskellige rammeindstillinger og rammestarrelser kan fare til hgjere temperaturstigninger,
anbefaler Orthofix, at SAR-indstillingerne minimeres sa meget som muligt. Ingen af komponenterne md bevaege sig eller migrere i MR-miljger pd 1.5Tesla. Der er ikke udfort ikke-Kliniske tests for at udelukke
muligheden for komponentbevagelse eller migration ved statiske magnetfeltstyrker pd mere end 1.5Tesla eller maksimale rumlige haldninger pa mere end 9.37mI/m.
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BILLEDARTEFAKTER
MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis det pdgaeldende omrdde er i naerheden af eller relativt teet pd udstyrets position. Derfor kan det vere nadvendigt at optimere MR-billedparametre for at tage hejde
for implantatets placering. Repraesentative komponenter, der bruges til at samle en MR-velegnet PREFIX, er blevet evalueret i MR-omradet. Typiske artefaktsterrelser er rapporteret nedenfor.

Artikelnr. Beskrivelse

1x92275  275mm lang stang

1x92012 BId fikseringsklemme il steengerne

1x92016 BIa fikseringsklemme til skruerne

1x911560  Selvborende XCaliber skrue, L. 150mm, gevindlangde 60mm

Pulssekvens Spin-ekko Gradient-ekko

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrixstarrelse 230x288 230x288
Vendevinkel 90° 30°

Billedplan vinkelret pd det statiske felt vinkelret pd det statiske felt
Artefaktstarrelse (mm) 16 34

Artikelnr. Beskrivelse

1x92350  350mm lang stang

1x92012  BId fikseringsklemme til stengerne

1x92031 BI& multiskrueklemme

2x911560  Selvborende XCaliber skrue, L. 150mm, gevindlengde 60mm

Pulssekvens Spin-ekko Gradient-ekko

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrixstarrelse 230x288 230x289
Vendevinkel 90° 30°

Billedplan vinkelret pd det statiske felt vinkelret pd det statiske felt
Artefaktstarrelse (mm) 20 46

De PREFIX-komponenter, der ikke er markeret med "MR" er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milja (Magnetic Resonance). De er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter
i et MR-miljg. Deres sikkerhed i et MR-milja er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pa patienten.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Giver midlertidig ekstern fiksation
Giver en definitiv stabilisering af frakturer ved hjaelp af et tilstraekkeligt antal knogleskruer og staenger for at give mekanisk stabilitet
Hurtig stabilisering af komplekse frakturer
Reducerer frakturen for at gendanne justeringen
Kan péfares en enkelt knogle for at stabilisere en fraktur eller pd tvaers af et led, hvis dette er involveret i skaden
Muligger skadebegraensning af bladt veev
Placerer skruer, hvor knogler og bladt veev tillader det

FUNKTIONSEGENSKABER FOR IMPLANTATET
Ettilstraekkeligt antal knogleskruer og stzenger sikrer mekanisk stabilitet
Den starste stang (14mm) kan benyttes til midlertidig ekstern fiksation
Fremragende vridningsstabilitet
Optimal stabilitet takket vaere en stor diameter pd steenger og skruer

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Retningslinjer for dynamisering og fysioterapi ber falges baseret pd det enkelte tilfeelde og det anvendte fixationssystem og ber indfares, ndr kirurgen finder det hensigtsmaessigt i overensstemmelse
med kliniske og radiologiske fund.
Der kan veere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fixation og flemnelse, f.eks. bidetaenger, hammer og elektrisk boremaskine.
PREFIX kan ikke tdle et vegtbeerende pres.
For at modvirke tilspeendingskreefterne tilrddes det at bruge Prefix Il Clamp Holder til at gribe om fikseringsklemmen til steengeme, fikseringsklemmen til skruemne eller transfikseringsstiftsklemmen,
mens du [dser dem med universel skruenggle eller en 5mm unbrakonagle.
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MULTISKRUEKLEMME (92030)

Korrekt montering:

Forkert montering:

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbar enhed*
Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pd produktetiketten. Implantatet™ skal kasseres, ndr det er fjernet fra patienten.
Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.
Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effektivitet kompromitteres og patienten udscttes 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 Q@ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en ikke-implanterbar
enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsaettes for helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er 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 skennes at veere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres som IKKE-STERILE
skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedureme i falgende vejledninger.

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

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange for deres farste liniske brug, men md ikke efterbehandles til brug igen efterfglgende.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er desiget til at fungere som forventet efter forste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering 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 info vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-veerdi bar anvendesi overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renqaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplesninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med haengsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for szrlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgzengelig pd Orthofix-webstedet, som er tilgengelig ved hjzelp af datamatrixen, der er angivet pd produktmarkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begransninger for genbrug
Gentagen rengering og sterilisering har minimal effekt pd fiksatorer og instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug
Produkter, der er maerket til engangshrug, MA IKKE genbruges, uanset rengering og sterilisering i klinisk sammenhaeng

BRUGSSTED
Det anbefales at rengare og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, sa hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tarrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis instrumenterne
rengares inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varm vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.
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OPBEVARING 0G TRANSPORT
Det anbefales at deekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Falg hospitalets retningslinjer ved
hdndtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel rengaring og desinfektion. | tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengering, inden du starter en automatisk rengaringsproces.

Manuel forrensning

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

2. Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.

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

4. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplesningen for at fjerne luftiommer.

5. Skrub enheden grundigt i rengeringsoplasningen med en blad berste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en blad berste til at fierne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader

med en drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer med en rengaringsoplesning ved hjaelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra renggringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

2. Handtrres forsigtigt ved hjlp af en ren, fugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal renggringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, at snavs
torrer ind. Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte renggringsmidler. Personalet skal falge
sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktioneme fra rengaringsmiddelfabrikanten for korrekt hdndtering og brug
af produktet. Overhold alle renggringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedszenkningstiden 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 naje.

Manuel renggring

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

2. Serg for, at rengringsbeholderen er ren og tar, g at intet synligt fremmed materiale er til stede.

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

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengeringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

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

Fjern enheden fra renggringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

10 Skyl komponenterne i renset sterilt vand, 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, kan du bruge en kanyle til dette trin.

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

13. Hvis der efter at have gennemlfart disse rengaringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd enheden, skal det fjernes med barsten, og rengeringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.

14. Handtarres forsigtigt ved hjeelp af en ren, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

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

Fyld beholderen med tilstreekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning i 30 minutter forberedt med vand il injektion.
Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fjerne [uftlommer. Det er vigtigt at serge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprojte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fjern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

Leeg dem i blad i sterilt vand for at fjerne alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

1. Undersgg visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nedvendigt.
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Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfer om nadvendigt en forrensning ved seerlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b, Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmeessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre i injektorkurven.
Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undqd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Arranger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position og blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C.
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret p citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 min.
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 min.
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO=3000 nds. Vand, som bruges il termisk desinfektion, skal vere renset.
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11, Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12. Bér beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13. Tem eventuelt overskydende vand og tar med en ren, fnugfri klud.
14, Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengeringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- oa N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsa graensefladerne med andre instrumenter
eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan veere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser
for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel
test af enheden for brug er den bedste metode til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:
« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedeveerelse af organiske
rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pd renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Huis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det merkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Nar instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer hangsler og bevagelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning for sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

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

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af falgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker i forhold til mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning
bestdende af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal veere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA
skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold il 150 11607-2.
b. Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.
Al anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, tar varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. Brug en godkendt,
korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under sterilisering. Steriliser med
dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Prae-vakuum
Bemeerkninger Ikke til brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en praevakuum-metode til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev valideret, men foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i wraps.

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefelge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler,
der ogsd kan fungere tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 0,5%

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tert, rent og stavrit miljo ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionemne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en dakkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser il dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengeringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pa en made, at det anskede resultat opnas. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den aendrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen:
Patienten skal vaere opmaerksom pd ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pavirkninger og serlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jaevnlig medicinsk
opfalgning og flemelse af det medicinske udstyr pa et senere tidspunkt. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmarksom pd eventuelle mulige
bivirkninger. Det er 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 falge af fejl ved
udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fjerne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige @ndringer i operationsomrddet
eller i systemets ydeevne til egen laege.

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

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun slges af eller ved ordinering af en laege.

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

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

Beskrivelse

MD

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fa
vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

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

B>|69
>

kke-steril

IREF| | [LOT

Artikelnummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Producent

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Symbolet for MR-godkendt. Emnet er pdvist ikke at udgare nogen
kendte risici i et bestemt MR-miljg med specificerede brugsbetingelser

Rx Only

Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordinering af en lege

UDI

Unik enhedsidentifikator
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FI
Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kdyttoohjeesta on aina saatavilla verkossa

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa
Katso myds implantoitavien laitteiden ja niihin liittyvien instrumenttien ohjelehtinen PQSCR
(D-versio tai uudempi) ja uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden ohjelehtinen PQRMD

PREFIX™ FIXATOR

ml © orTHOFIX

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

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS
PREFIX™ —Kiinnityslaite (jaljempand PREFIX) on yhdelle puolelle kehoa asennettava ulkoinen kiinnityslaite, joka koostuu sarjasta ulkoisen kehikon muodostavia komponentteja. Ulkoinen kehikko liitetdan luuhun
luuruuvien avulla. PREFIX voidaan asentaa ja poistaa Orthofixin yleiselld ortopedisella instrumentoinnilla.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
PREFIX on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET

PREFIX on tarkoitettu valiaikaisiin kiinnitystoimenpiteisiin seuraavissa tapauksissa:
saariluun murtumat, nivelten sijoiltaanmeno ja pehmytkudosviat aikuisilla ja nuorilla potilailla
nilkan murtumat ja pehmytkudosviat aikuisilla potilailla.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA PREFIXIA, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hénelld on taipumusta niihin:
Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevé noudattamaan leikkauksen jélkeistd hoitoa koskevia ohjeita,
Vakava osteoporoosi
Maligniteetti murtuma-alueella
Epdiltavdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot
Silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa ladkdrin antamia ohjeita ja seurata mdaréttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoita lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. PREFIX on tarkoitettu kéyttdaiheiden mukaiseen kayttoon aikuisille ja nuorille potilaille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon, ja tdllaisella 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 valiaikainen hoito ulkoisella kiinnitykselld on suoritettu, implantti tulee poistaa ja korvata pysyvéd korjausta tavoittelevalla varsinaisella hoidolla. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista
poistoa haittavaikutusten ilmetessd.

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

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttilaatuisesta materiaalista, joka on mddritelty tuotteen etiketissd.

VAROITUKSET

Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kaytettavaksi kompressiota.
Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kayttgonottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.
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Kiinnityslaite on sijoitettava riittévalle etdisyydelle inosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle ja puhdistamiselle jdd riittdvasti tilaa. On muistettava, ettd jdrjestelman stabiilius riippuu luun ja kiinnitysvalineen
vdlisestd etdisyydestd. Jos kiinnityslaite on sijoitettu yli 4cm:n pddhdn luusta, kirurgi madrittdd, montako tankoa ja luuruuvia riittdvan stabillin kehikon luomiseen tarvitaan.

Osia ej valttamattd voida vaihtaa eri Orthofixin ulkoisten kiinnitysjarjestelmien valilla. Varmista osien vaihdettavuus yksittdisid leikkaustekniikoita koskevista oppaista.

Vélinettd ei saa kiinnittdd ruuvein tai muutoin kaula-, rinta- ja lannerangan takaosiin (pedikkeleihin).

Kun kdytetadn monen ruuvin pidikettd, kehikon jéykkyyden liséamiseksi taytyy aina kdyttdd kahta tankoa.

TURVATOIMET
Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld.
Varmista sisdanviennin aikana ja jalkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella.
Ennen murtuman stabilointia se on asetettava oikein paikoilleen.
Ennen kuin asetat kiinnityslaitteen paikalleen, varmista ettd pidikkeet ovat mahdollisimman loysalla.
Kehikon stabiilius on varmistettava leikkauksen aikana ennen potilaan siirtamistd pois salista.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisévarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa.
Orthofix ei takaa PREFIX-Kiinnityslaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sité kdytetaan yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivét ne ole erityisesti kayttdaiheisia
operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
YmpirGivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia
Pinnallinen infektio
Syva infektio
Aitiopaineoireyhtymd
Luun murtuminen hoidon aikana
Vidlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen
Vélineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epétavalliset tuntemukset
Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot
Monimutkainen alueellinen kipuoireyhtymd
Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltdvdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,

oikean vélineen valitseminen ja vdlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tdrkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
Taulukossa 1luetellut PREFIX-komponentit on suunniteltu ehdollisesti magneettikuvaukseen sopiviksi 1,5teslaan asti. MRI-komponentit on testattu ASTM-standardien F2052, F2182, F2213 ja F2119 mukaisesti.

"MR"-merkilld merkityt PREFIX-komponentit ovat ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvia. PREFIX-kiinnityslaitteen kdyttd magneettikuvauksessa voidaan taata ainoastaan, kun kehikon rakentamiseen
kdytetddn Orthofix XCALIBER™ -luuruuveja ja seuraavia tankoja:

Taulukko T — PREFIX-kiinnityslaitteen ehdollisesti magneettikuvausympdristoon soveltuvat komponentit

RUUVINPIDIKKEET TANGOT
Koodi  Kuvaus Koodi  Kuvaus
92012 Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike 92125 Tanko 125mm pitkd
92016 Sininen klipsi—ruuvinpidike 92175 Tanko 175mm pitkd
92026 Sininen transfiksaatioklipsi—ruuvinpidike 92275 Tanko 275mm pitkd
92031 Sininen moniruuvinpidike 92350 Tanko 350mm pitké
XCALIBER-RUUVIT ; )
Kierteen pituus (mm)
Kokonaispituus (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Huomaa, ettd ilmoitetut lampdtilanmuutokset koskevat nimettyd MRI-jdrjestelmad ja kdytettyja ominaisarvoja:
MRI-laite: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Valineen sijainti: MRI-laitteen isosentri
Magneettikentdn voimakkuus: 1,5teslaa
Spatiaalinen gradienttikenttd: 9,37ml/m

Jos kdytetdan jotakin muuta MRI-jarjestelmad, lampdtilanmuutokset voivat olla erilaisia. On suositeltavaa ottaa yhteys MRI-jdrjestelman toimittajaan ja Orthofixiin.
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Erityisilld MRI-testeilld on osoitettu, ettd PREFIX-kiinnityslaitteen ehdollisesti magneettikuvausymparistéon sopivia komponentteja voidaan kdyttdd potilailla, joille suoritetaan MRI-toimenpiteitd kdyttamalld
enintddn 1,5teslan MRI-jdrjestelmdd, jos noudatetaan tiettyjd erityisedellytyksid. Kolme yleisesti kdytettyd kehikkoa on testattu MRI-kdyttod varten 1,5teslan voimakkuudella. Tulokset ovat seuraavat:

Sininen moniruuvinpidike

Osoitettujen ruuvien karjissa on mitattu enintddn 4,0°C:n lampdtilan nousu (koko kehon suurin SAR-keskiarvo 2W/kg 6 minuutin kuvauksen aikana).

Z-kokoonpano

Koodi  Kuvaus

2x92350  Tanko 350mm pitkd

4x911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 60mm
4x92012  Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike

2x92031  Sininen moniruuvinpidike

Uloimman ruuvin kdrjessd on mitattu enintaan 7,0°C:n lampétilan nousu (koko kehon suurin SAR-keskiarvo 2W/kg 6 minuutin kuvauksen aikana).

Nilkkakokoonpano

Koodi  Kuvaus

292125 Tanko 125mm pitkd

1x92275  Tanko 275mm pitkd

26911560 _ltseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 60mm
26911540 _ltseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 40mm
4x92016  Sininen Klipsi—ruuvinpidike

292012 Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike

Osoitetun ruuvin kdrjessd on mitattu enintddn 2,1°C:n lampdtilan nousu (koko kehon suurin SAR-keskiarvo 2W/kg 6 minuutin kuvauksen aikana).
Osoitetussa ruuvinpidikkeessd on mitattu 12,2°C:n [dmpdtilan nousu (huoneenlampdtilaan verrattuna).

Koodi  Kuvaus

1x92125  Tanko 125mm pitkd

1x92175  Tanko 175mm pitkd

1x92275  Tanko 275mm pitkd

2x911540 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 40mm
1x92080  Transfiksaatiopiikki, kierteen pituus 80mm, kierteen @ 5mm, varren @ 4mm
2x92016 _ Sininen Klipsi—ruuvinpidike

292012 Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike

2x92026  Sininen transfiksaatiopiikki-ruuvinpidike

Némd testit on suoritettu kohdissa, joissa ldmpdtilan nousun odotetaan olevan suurinta tavanomaisia kehikkoja kdytettdessd, eli uloimman ruuvin kdrjessd ja kdrjen ympdrilld. Jarjestelmdn monipuolisuuden ansiosta

ettd radiologi tai MR-asiantuntija arvioi jokaisen kehikon ennen MRI-toimenpidettd potilaan turvallisuuden varmistamiseksi. Koska erilaiset kehikkokokoonpanot ja kehikkojen koot saattavat johtaa suurempiin lampdtilan
nousuihin, Orthofix suosittelee kdyttamaan mahdollisimman pienid SAR-asetuksia. Minkdan komponenteista ei pitdisi likkua tai kulkeutua 1,5teslan MRI-ympdristdissd. Ei-Klinisid testejd ei ole suoritettu sen mahdollisuuden
poissulkemiseksi, etta komponentit voisivat liikkua tai kulkeutua staattisen magneettikentén voimakkuuden ollessa yli 1,5teslaa tai maksimitilagradienttien ollessa yli 9,37ml/m.
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KUVIEN ARTEFAKTIT

Magneettikuvan laatu saattaa heiketd, jos kuvattava alue on suhteellisen ldhelld laitetta. Néin ollen voi olla valttdmdtontd optimoida magneettikuvausparametrit témdn implantin huomioonottamiseksi. Edustavat

komponentit, joita kéytetdan ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvan PREFIX-kiinnityslaitteen kokoamiseen, on testattu magneettikuvausputkessa. Artefaktien kokojen tyypilliset arvot on ilmoitettu alla.

Koodi  Kuvaus

1x92275  Tanko 275mm pitkd

1x92012  Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike

1x92016  Sininen Klipsi—ruuvinpidike

1x911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 60mm

Pulssisarja Spinkaiku Kenttakaiku
Toistoaika (ms) 500 334
Kaikuaika (ms) 48 46
Leikkeen paksuus (mm) 5 5
Matriisin koko 230x288 230x288
Poikkeutuskulma 90° 30°
Kuvantamistaso kohtisuorassa staattiseen kenttdan kohtisuorassa staattiseen kenttdan
Artefaktin koko (mm) 16 34
Koodi  Kuvaus

1x92350  Tanko 350mm pitkd

1x92012  Sininen varsiklipsi—ruuvinpidike

1x92031  Sininen moniruuvinpidike

2911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150mm, kierteen pituus 60mm

Pulssisarja Spinkaiku Kenttakaiku
Toistoaika (ms) 500 334
Kaikuaika (ms) 48 46
Leikkeen paksuus (mm) 5 5
Matriisin koko 230x288 230x289
Poikkeutuskulma 90° 30°
Kuvantamistaso kohtisuorassa staattiseen kenttdan kohtisuorassa staattiseen kenttdan
Artefaktin koko (mm) 20 46

PREFIX-komponenttien, joita ei ole merkitty "MR"-merkinndlld, turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Niiden mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai niistd aiheutuvia

kuvavirheitd magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Niiden turvallisuutta magneettikuvausympristdssd ei tunneta. Talld vlineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET EDUT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
ODOTETUT KLIINISET EDUT
Tarjoaa valiaikaisen ulkoisen kiinnityksen.

Vakauttaa murtumat definitiivisesti. Mekaaninen vakaus varmistetaan kdyttamalld riittavaa madrda luuruuveja ja tankoja.

Monimutkaisten murtumien nopea vakauttaminen.

Korjaa murtumaa kohdistuksen palauttamiseksi.

Voidaan asentaa yhteen luuhun murtuman vakauttamiseksi tai nivelen poikki, jos se liittyy vaurioon.
Helpottaa pehmytkudosvaurioiden hallintaa.

Asettaa ruuvit luun ja pehmytkudosten kunnosta riippuviin sijainteihin.

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Mekaaninen vakaus varmistetaan kdyttamalld riittdvad mddrad luuruuveja ja tankoja.
Halkaisijaltaan suurin (14mm) tanko saatavilla vliaikaiseen ulkoiseen kiinnitykseen.
Erinomainen kiertovakaus.
Optimaalinen vakaus suurikokoisten tangon ja ruuvin halkaisijoiden ansiosta.

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

Dynamisaatio- ja fysioterapiaohjeita tulisi noudattaa jokaisen yksildllisen tapauksen ja kdytetyn kiinnitysjarjestelman mukaisest, ja ne tulee ottaa kdytttion kirurgin harkinnasta kliinisten ja radiologisten dyddsten mukaisesti.

Kiinnitykseen ja poistamiseen saatetaan tarvita myds muita tydkaluja, kuten sivuleikkureita, vasaraa ja porakonetta.

PREFIX ei kestd painon kantamista.

Kiristysvoimien vastavaikutukseksi on suositeltavaa ripustaa Prefix Il -ruuvinpidikkeen pidin varsiklipsi—ruuvinpidikkeeseen, klipsi—ruuvinpidikkeeseen tai transfiksaatiopiikki—ruuvinpidikkeeseen samalla,

kun ne lukitaan yleiskdyttoiselld T-avaimella tai 5Smm:n kuusiokoloavaimella.
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PIDIKE MONELLE RUUVILLE (92030)

Oikea asennus:

Vddrd asennus:

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vailine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline* on hdvitettdvd potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdytto 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 vdline: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain inmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jaada
paikalleen vahintddn 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

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

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

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet ndmd uudelleenkasittelyn ohjeet noudattaen normia I1S017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd,
ettd uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- laitteet, joissa on merkinta "KERTAKAYTTOINEN’, voidaan uudelleenkasitella useita kertoja ennen niiden ensimmaist Kliinista kayttia, mutta niitd ei saa kdsitelld uudelleen uudelleenkdyttod varten.

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

+ Kontaminoituneiden ladkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkiloston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

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

+ Kéyttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tata korkeampi, tulee kayttdd pesuaineiden teknisissa tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttad.

+ 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.

+ Joslaite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota pddsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinngissd annettua tietomatriisia.

« ALAkéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

- Toistuvalla uudelleenkasittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

« Kayttoidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

+ Yksinomaan kertakdyttGisiksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.
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KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkdytettavien lddkinndllisten valineiden uudelleenkdsittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jadmien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kaytdstd. ALA kaytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vetta, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltava kontaminoituneina. Noudata sairaalan
kdytdntojd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd valineitd on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja kaikille
hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamad toimenpide voidaan jttdd tekematta, kun kyseessa on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettava Idakinnallinen laite, suositellaan
ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa kappaleessa).

Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittavalld madrdlla puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttdmadan hieman emaksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd
sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota varovasti liuokseen niin, ettei niiden sisdlle jad ilmakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista jaamat onteloista pehmedlld harjalla, karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

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

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

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

11. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu kontaminoituneille vélineile ja kéytetyille puhdistusaineille véhemman. Henkiloston tulee kdyttdd suojavarusteita turvallisuusohjeiden mukaisesti
terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta kasittelystd ja kdytdistd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan
antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta. Puhdistusaineiden laimentamiseen ja laakinnallisten laitteiden huuhteluun kéytettavan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Taytd astia riittdvalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan neutraalia tai hieman emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

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

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintéan kolme kertaa. Al koskaan kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset komponentit ultradnilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kayttdmaan pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita,
ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Suoritetun validoinnin perusteella Orthofix suosittelee kdyttdmdan
ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kdyttdjdn on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjaamat on poistettu.

11, Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun kanyylej on lasnd, on mahdollista kdyttdd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

14, Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

Téytd astia riittavalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kéyttod 30 minuutin ajan. Kéyta liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kaytettavaa vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisalle jad ilmakuplia; on térkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintaan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylla ruiskulla.

Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kdytettdvdssd vedessa (WFI) desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty WFI:IId) vahintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.
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9. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.
10. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
11, Tarkasta silmaméardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltévdt tai niissd on:
Kanyylejd
Pitkia tyhjis reikid
Parittumispintoja
Kierteistettyjd osia
. Karkeita pintoja
Kdytd standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, patevd ja sadnndllisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun vélineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Valtd valineiden vdlistd kosketusta, koska likkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jarjestd lddkinndlliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin minkd tahansa materiaalin vuotamisen edistamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttya lampddesinfiointiohjelmaa. Kaytettaessa emaksistd liuosta, on kéytettava neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisaltad ainakin seuraavat vaiheet:
a.  Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee 10 min pesua lampdtilassa 55°C pesuaineliuoksella, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd
ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
¢ Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamédan 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0,1%).
d. Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
e
f

c o N o

Desinfiointi vahintaan lampdtilassa 90°C (enintadn 95°C) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 3000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettdva puhdistettua vetta.
Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kdyttdjdn on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja lampdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.

10. Valitse ja aloita jakso pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

11, Varmista syklin padtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun pesuohjelma on valmis.

13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa laite puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

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

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS
Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kdyttod varten. Kaikki jaljempana kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden instrumenttien

kayttokertojen enimmdismadarad. Ndiden laitteiden kéyttdikd riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttitapa ja kesto sekd kasittely kdyttdjen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus

ennen kdyttod on paras tapa mddrittdd ladkinnallisen laitteen kdytettavissd olevan idn pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssd valossa silmamdardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtdvissd, kdytd 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jddmat. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdva nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

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

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

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

+ Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn jrjestelmddn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelmdn muiden osien kanssa.

- Voitele saranatja liikkuvat osat ennen sterilointia dljylld, joka ei haittaa hdyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kayt silikonipohjaista ljya tai mineraalidljyd. Orthofix suosittelee elintarvike-
ja ladkelaatuisesta nestemaisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan 6ljyn kéyttamistd.

N&ma ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

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

3. Kddri standardin EN 1S0 11607 mukaisesti, hoyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmadn kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kadreen on oltava riittévan kestava enintadn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettava FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b Jaykitsterilointisailit (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailit). Euroopassa voidaan kayttaa standardin EN 868-8 mukaista séilidta. Ald aseta samaan sterilointisailiatn muita jarjestelmia tai instrumentteja.
Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen toimesta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka
Orthofix on validoinut, terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja.
Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.
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STERILOINTI

EN 150 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hisyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niitd ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kdytd vahvistettua,
asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Al ylita lamptilaa 140°C (284°F). Ald pinoa tarjottimia steriloinnin aikana. Steriloi
fuotteet hdyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kdytettdvaksi Furoopan Unionin alueella | - Fi kdytettdvaksi Yhdysvalloissa | WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumdrd EI SAATAVILLA 4 4 4

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

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti seuraavia puhdistusaineita néiden kasittelysuositusten validoinnissa. Nama puhdistusaineet eivat ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittévan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

- Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympiristossa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut ylld annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakdyttdisen laitteen ja useasti kdytettévan laitteen kdsittelystd ensimmdiseen kliiniseen kdyttdon ja (2) useasti kdytettavan
laitteen kdsittelyyn sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun
lopputuloksen. Tamad edellyttéd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa
millddn tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd lddkinndllinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava héntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jdlkeen. Potilaan on
kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle saannéllisen lddketieteellisen seurannan tarpeesta ja ldakinndllisen valineen poistamisesta tulevaisuudessa. Terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jddnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa ei saada onnistunutta lopputulosta.
Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Téssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus laakinnallisen
vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ladkdrilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai vélineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
Imoita laitteelle tapahtuneista vakavista vahingoista Orthofix Srl:lle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kayttéja tai potilas asuu.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myydddn ainoastaan lddkarin tilauksesta.

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

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

Kuvaus

MD

Laakinndllinen valine

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio: Tutustu kdyttGohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja

Kertakdyttoinen. Ald kaytd uudelleen

Orthofixin huomautus: hdvitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jdlkeen

B>|69
>

Steriloimaton

IREF|

LOT

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdddosten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamdard

Valmistaja

Al kiytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttdohjeisiin

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintd.
erikseen mddritellyssd magneettikuvausympdristossd tietyin kdyttod koskevin ehdoin.

Tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja vaaratilanteita

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan lddkarin tilauksesta.

UDI

Yksilollinen laitetunniste
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PQPFX £ 05/21(0420400) C €

NO
Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses for bruk
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQSCR (versjon D eller hayere) for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger

PREFIX™ FIKSATOR

ml © orTHOFIX

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

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE
PREFIX™ fiksator (heretter PREFIX) er en monolateral ekstern fikseringsanordning som bestdr av en serie komponenter som utgjer den eksterne rmen. Den ytre rammen er koblet til beinet ved hjelp av beinskruer.
Anvendelse og fierning av PREFIX kan utfares med Orthofix generell ortopedisk instrumentering.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
PREFIX er beregnet pd d gi beinfiksering.

INDIKASJONER

PREFIX er indsert for midlertidig fiksering av:
Tibiafrakturer, leddislokasjoner og mykvevsdefekter hos voksne og ungdom
Ankelfrakturer og mykvevsdefekter hos voksne

KONTRAINDIKASJONER
PREFIX md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til & falge instruksjoner for postoperativ behandling
Alvorlig osteoporose
Malignitet i frakturomradet
Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner
Da det kan fore til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfgre legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. PREFIX er beregnet pa voksne og ungdom, som angitt i bruksanvisningen.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun mentfor bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og ma veere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert pafering og fieming).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Ndr den midlertidige behandlingen med ekstern fiksering er fullfart, skal implantatet fjernes og erstattes med endelig behandling. Helsepersonell ber vurdere prematur fjerning ved uanskede hendelser.

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

MATERIALE
Implantatene er laget av et materiale av implantatkvalitet som er spesifisert pa produktetiketten.

ADVARSLER

« Kompresjon anbefales aldrii et nytt brudd.
Alt utstyr md undersekes grundig fer bruk for & sikre at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Fiksatoren md plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjering, med tanke pa at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom anordningen og beinet.
Hvis fiksatoren er plassert over 4cm fra beinet, ma kirurgen avgjare hvor mange stenger og beinskruer som er nadvendig for & oppna riktig rammestabilitet.
Komponenter kan ikke brukes om hverandre i alle eksterne fikseringssystemer fra Orthofix. SId opp i de enkelte tekniske handbakene for & fa informasjon om hvilke komponenter som kan brukes.
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Denne enheten er ikke godkjent for festing eller fiksering av skruer i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.
Ved bruk av flerskrueklemmen md det alltid brukes to stenger for d gjere rammen stivere.

FORHOLDSREGLER
- Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner.
Under og etter innfaring md det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning.
Frakturstabilisering md utfares etter riktig frakturreduksjon.
Pdse at klemmene er lasnet helt fer du tar i bruk fiksatoren.
Rammestabiliteten ma kontrolleres intraoperativt far pasienten forlater operasjonssalen.

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 PREFIX 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
« Skader pd omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traumer
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Kompartmentsyndrom
Benbrudd under behandling
Baying, brudd eller migrering av enheten
Smerte, ubehag eller unormale fglelser pd grunn av enheten som er sattinn
Komplikasjoner ved sarheling
Komplekst regionalt smertesyndrom
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for d fjerne 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 Iykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
Komponentene i PREFIX, oppfart i tabell 1, har veert konstruert for d tale MR opptil 1.5tesla. MR-komponentene er testet i henhold til ASTM-standardene F2052, F2182, F2213 og F2119.

Komponentene i PREFIX merket med MR taler MR-skanning. PREFIX systemet kan bare garanteres for MR ved bruk av Orthofix XCALIBER™ beinskruer og falgende stenger til & bygge en ramme:

Tabell 1- MR-tilpassede komponenter i PREFIX

KLEMMER STENGER
Kode  Beskrivelse Kode  Beskrivelse
92012 Bl stangklipsklemme 92125 Stang 125mm lang
92016 BIa skrueklipsklemme 92175 Stang 175mm lang
92026 BIa transfikserende Klipsklemme 92275 Stang 275mm lang
92031 Blaflerskrueklemme 92350 Stang 350mm lang
XCALIBER-SKRUER )
Gjengelengde (mm)
Total Lengde (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Ver oppmerksom pd at temperaturendringene oppgitt nedenfor gjelder det aktuelle MR-systemene og anvendte karakteristika:
« MR-maskin: PHILIPS Achieva 1.5T A-series

Apparatplassering: MRI-skannerens isosenter

Magnetisk feltstyrke: 1.5Tesla

Romgradientfelt: 9.37ml/m

Hvis et annet MR-system brukes, kan temperaturendringene variere. Det anbefales & kontakte leverandaren av MR-systemet og Orthofix.

Det har blitt vist gjennom spesifikke MR-tester at de MR-tilpassede komponentene i PREFIX kan brukes til pasienter som gjennomgdr MR-undersgkelser pa MR-systemer for opptil 1.5Tesla hvis bestemte vilkar
er oppfylt. Tre vanlige rammer er testet for MR-bruk ved 1.5Tesla. Resultatene er som falger:
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Bla flerskrueklemme
En maksimal temperaturekning pd 4.0°C er mdlt pd spissen av de angitte skruene (maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pd 2W/kg for 6 minutters skanning)

Kode  Beskrivelse

2x92350  Stang 350mm lang

4x911560 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 60mm:
4x92012  BI3 stangklipsklemme

2692031 Bla flerskrueklemme

Z-konfigurasjon
En maksimal temperaturakning pa 7.0°C er mdlt pd spissen av de fleste eksterne skruene (maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2W/kg for 6 minutters skanning)

Kode  Beskrivelse

2692125 Stang 125mm lang

1x92275 Stang 275mm lang

2x911560 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 60mm:
2x911540 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 40mm:
4x92016  BIa skrueklipsklemme

2x92012  BIa stangklipsklermme

Ankelkonfigurasjon
En maksimal temperaturakning pd 2.1°C er mdlt pd spissen av den angitte skruen (maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pd 2W/kg for 6 minutters skanning)
Ved den angitte klemmen er det mdlt en temperaturakning pd 12.2°C (med hensyn til romtemperatur)

Kode  Beskrivelse

1x92125  Stang 125mm lang

1x92175  Stang 175mm lang

1x92275  Stang 275mm lang

2911540 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 40mm

1x92080  Transfikserende skrue, gjengelengde 80mm, gjengediameter Smm, skaftdiameter 4mm
2x92016  BI3 skrueklipsklemme

2x92012  BId stangklipsklemme

2%92026  BIa transfikserende stiftklemme

Disse testene er utfart i omrdder det den starste temperaturgkningen forventes med vanlige rammer pd spissen og rundt spissen av den ytterste skruen. Pa grunn av systemets allsidighet kan man bygge et
ubegrenset antall rammer, noe som gjer det umulig 4 teste hver eneste konstruksjon. Det finnes faktorer som kan pdvirke disse resultatene (for eksempel antallet skruer som brukes). Det anbefales derfor
at hver ramme vurderes av en radiolog eller MR-ekspert far MRI-undersgkelsen gjennomfares, for & sikre pasientens sikkerhet. Fordi ulike rammekonfigurasjoner og rammestarrelser kan fare til starre
temperaturakninger, anbefaler Orthofix d minimere SAR-innstillingene s mye som mulig. Ingen av komponentene md beveges eller flyttes i MRI-miljgene ved 1,5tesla. [kke-klinisk testing er ikke utfrt for &
utelukke muligheten for komponentbevegelse ved statisk magnetfeltstyrker hayere enn 1,5tesla eller maksimum gradientfelt over 9.37ml/m.

BILDEAVSETNINGER

MR-bildekvaliteten kan bli pavirket hvis underskelsesomradet er i samme omrdde som, eller relativt naert, apparatets plassering. Det kan derfor bli ngdvendiq d optimalisere MR-avbildningsparametrene i
henhold til dette implantatet. Representative komponenter brukt til ¢ montere MR-tilpasset PREFIX har blitt evaluert i et MR-kammer. Typiske avsetningsverdier er oppgitt nedenfor.
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Kode  Beskrivelse

1x92275 Stang 275mm lang

1x92012 Bla stangklipsklemme

1x92016 BIa skrueklipsklemme

1x911560 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 60mm

Pulssekvens Spinn-ekko Gradient-ekko
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrisestarrelse 230x288 230x288
Vippevinkel 90° 30°
Avbildingsplan vinkelrett pd statisk felt vinkelrett pa statisk felt
Avsetningssterrelse (mm) 16 34

Kode Beskrivelse

1%92350 Stang 350mm lang

1x92012 Bla stangklipsklemme

1x92031 Bla flerskrueklemme

2911560 Selvborende XCaliber-skrue, L. 150mm, gjengelengde 60mm

Pulssekvens Spinn-ekko Gradient-ekko
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrisestarrelse 230x288 230x289
Vippevinkel 90° 30°
Avbildingsplan vinkelrett pd statisk felt vinkelrett pa statisk felt
Avsetningsstgrrelse (mm) 20 46

Komponentene i PREFIX som ikke er merket med MR har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljaet. De er ikke testet for varme, migrering eller bildeartefakter i MR-miljaet. Sikkerheten for MR-miljger
erikke kjent. Skanning av en pasient med disse enhetene kan fare til pasientskade.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN

FORVENTET KLINISK NYTTE

« Girmidlertidig ekstern fiksering
Den stabiliserer frakturer endelig ved & bruke tilstrekkelig antall beinskruer og stenger for & gi mekanisk stabilitet
Rask stabilisering av komplekse frakturer
Reduserer frakturen for & gjenopprette korrekt innstilling
Kan pafares pd et enkelt bein for 4 stabilisere en fraktur, eller over et ledd hvis dette omfattes av skaden
Forenkler skadekontroll i mykvev
Plasserer skruene der tilstanden til bein og mykvev tillater det

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER

Mekanisk stabilitet sikres ved d bruke tilstrekkelig antall beinskruer og stenger
Stang med den starste diameteren (14mm) tilgjengelig for midlertidig utvendig fiksering

Utmerket vridningsstabilitet
Optimal stabilitet pd grunn av stor stang- og skruediameter

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN

Retningslinjer for dynamisering og fysioterapi ber falges basert pa hvert enkelt tilfelle og fikseringssystemet som brukes, og bar innfares ndr det anses hensiktsmessig av kirurgen i samsvar med kliniske og radiologiske funn.

Det kan veere ngdvendig med ekstra utstyr for plassering og fleming av fikseringsanordningen, for eksempel avkuttere, klubbe og elektrisk drill.
PREFIX tdler ikke belastningene med vektbaring.

For & motvirke tilstrammingskreftene anbefales det d bruke Prefix II-klemmeholderen til & holde stangklipsklemmen, skrueklipsklemmen eller den transfikserende skrueklemmen mens de ldses med den

universelle t-nakkelen eller den 5Smm sekskantnakkelen.
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FLERSKRUEKLEMME (92030)

Korrekt montering:

Ukorrekt montering:

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»
Implanterbart utstyr*
Implanterbart «<ENGANGSUTSTYR»* fra Orthofix identifiseres av symbolet s pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fienet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bade for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.
(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSUTSTYR» fra Orthofix som ikke er implanterbart, identifiseres med symbolet Q. pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som falger med produktene. Ved gjenbruk av en ikke-
implanterbar <ENGANGSUTSTYR» kan vi ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sadan. 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 & 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 falgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG REBEHANDLING
Disse rebehandlingsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at rebehandlingen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far de brukes linisk farste gang, men md ikke rebehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes pa nyt, da de ikke er konstruert for & prestere slik de er ment etter farste bruk. Endringene i mekaniske, fysiske eller kjemiske eqenskaper som skjer etter gjentatt bruk, rengjaring
og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet og medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se enhetens etikett for & finne ut om den kan brukes
én eller flere ganger og/eller rengjares og resteriliseres.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger, ma falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10,5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH ber brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pd det tekniske databladet for rengjaringsmidlet.
Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger bar holdes pa et minimum.
Komplekse enheter, som for eksempel har hengsler, hulrom eller doble overflater, md forvaskes grundig far maskinvasking for d fierne smuss som samler seg i fordypninger.
Hvis det ma tas spesielle hensyn til en enhet ved forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen oppgitt pa produktmerkingen.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for rebehandling
Gjentatt rebehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger
Slutten av livssyklusen bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk
Produkter merket for engangshruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengiq av eventuell rebehandling i en Klinisk setting

VED BRUK
Det anbefales & gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for & minimere inntarking av skitt og rester. For optimale resultater ma instrumenter rengjores innen 30 minutter
etter bruk. IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seq.
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OPPBEVARING 0G TRANSPORT
Det anbefales d dekke forurensede instrumenter under transport for & minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte. Falg sykehusprotokollene for hdndtering
av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJARING
Denne prosedyren kan utelates ved umiddelbar manuell rengjaring og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales forvask og manuell rengjaring (beskrevet i neste avsnitt) far maskinvaskingen.

Manuell forvask

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

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

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

4. Senk forsiktig komponenten i lasningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i vaskelasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fienet. Bruk en myk berste til & fjerne rester fra hulrom, raffe eller komplekse overflater med en vridende bevegelse.
6. Skyll kanyler med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbrster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjer de enkelte komponentene i en avgasset rengjeringslasning.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er fiemet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.
11. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJORING

Generelle hensyn

| disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, ber rengjgringsfasen starte umiddelbart etter forrensingsfasen for d unngd
at smuss fester seg. Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjeringsmidlene som brukes.
Staben skal falge sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt
hdndtering og bruk av produktet. Overhold alle instruksjoner om blgtleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen oppgitt av vaskemiddelprodusenten. Kvaliteten
pd vannet som brukes til & fortynne rengjaringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

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

2. fForsikre deg om at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

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

4. Senk forsiktig komponenten ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig d sikre at rengjeringsmiddelet kommer il alle overflater, ogsa dem i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret grundig i rengjeringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fierne rester fra hulrom, roffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslesning med en sprayte. Bruk aldri metallberster eller stlull.

Ta opp enheten fra rengjoringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

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

Skyll komponentene i renset sterilt vann il alle spor av rengjeringslesning er fiernet.

Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Med eventuelle kanyler er det enklere d bruke en sprayte.

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

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

14, Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

Kontroller at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer il stede.

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

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

Blotlegg i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lasning.

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

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Hdndtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om ngdvendig.
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Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Utfer en forvask om nadvendig pa grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt forsiktig nar gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater
Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.
Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & koble il direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstrler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Set instrumentene
pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skade pa enhetene og vaskevirkningen kan bli redusert.
8. Organiser medisinsk utstyr for 4 lokalisere kanylene i vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Vied bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en nytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
a. Forvaski4 min.
b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk naytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pa sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 194°F) i 5 minutter eller til AO = 3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma vaere renset.
Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til 4 terke den indre delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11. Ved gjennomfering av syklusen, srg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
12. Bruk verneutstyr ved tamming av desinfeksjonsapparatet ndr syklusen er fullfart.
13. Fjern eventuelt overfladig vann og tark ved & bruke en ren, lofri klut.
14. Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende jord og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- oa N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsa kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan veere fordrsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er den beste metoden
for & bestemme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for 4 se om de er rene. Hvis noen omrdder ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tommes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes for sterilisering.
Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI g lot — noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjaereinstrumenter md kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer md ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

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

EMBALLASJE
For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix d bruke ett av falgende emballeringssystemer:

a. Pakkinnisamsvarmed EN ISO 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 holde enheter opp til 10kg. | USA md en FDA-
godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt
barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold il IS0 11607-2.

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

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

n



STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable 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
Minimum behandlingstemperatur | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

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

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjeringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjaring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Men det er rebehandlerens ansvar d sikre at rebehandlingen, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale pd rebehandlingsstedet, oppndr ansket resultat. Dette krever
normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pa riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene md evalueres for effektivitet
og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pa riktiq mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

Helsepersonell skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke gjenskaper et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten mé veere oppmerksom
pd prematur vektbelastning, lastbeering og overdrevent aktivitetsniva. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsighare ytre pavirkninger eller
miljaforhold og ved gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for regelmessig
medisinsk oppfalging og om ferning av det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pa mulige ugnskede hendelser.
Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret. Helsepersonell skal rdde pasienten til 4 si fra til legen om eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

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

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol

Beskrivelse

MD

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning

Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes

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

B>|69
>

kke-sterilt

IREF| | [LOT

Katalognummer

Batchkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

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

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Symbol for MR conditional (trygg i MR-miljg). Enheten har blitt utpravd og vist
seq ikke 4 utgjere en kjent fare i spesifikke MR-milje med spesifiserte bruksvilkdr

Rx Only

Forsiktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

UDI

Unik enhetsidentifikator

73



PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

NL
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 gebruiksaawijzing PQSCR (versie D of hoger) voor implanteerbare hulpmiddelen en bijbehorende instrumenten en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

PREFIX™ FIXATOR

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 PREFIX™ Fixator (hierna PREFIX) is een monolaterale externe fixator die bestaat uit een reeks componenten die het externe frame vormen. Het externe frame wordt met botschroeven aan het bot verbonden.
Het inbrengen en verwijderen van de PREFIX kan met algemene orthopedische instrumenten van Orthofix worden uitgevoerd.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De PREFIX is bedoeld voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De PREFIX is geindiceerd voor tijdelijke fixatie van:
Tibiafracturen, gewrichtsdislocaties en defecten in weke delen bij volwassen en adolescente patiénten
Enkelfracturen en defecten in weke delen bij volwassen patiénten

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK de PREFIX NIET indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
Mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
Ernstige osteoporose
Fen kwaadaardige tumor in het fractuurgebied
Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid

Omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Fen grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren. De PREFIX
is bestemd voor volwassen en adolescent patiénten, zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzingen.

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 externe fixatie is voltooid, moet het implantaat worden verwijderd en vervangen met een definitieve behandeling. De medische professional dient vroegtijdige verwijdering
in overweging te nemen in geval van ongewenste voorvallen.

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 een materiaal van implantaatkwaliteit, dat op het etiket van het product is vermeld.

WAARSCHUWINGEN
Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.
Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt,
beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET GEBRUIKT WORDEN.
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De fixateur moet worden aangebracht op voldoende afstand van de huid om postoperatieve zwelling en verzorging toe te laten. Hierbij mag niet vergeten worden dat de stabiliteit van het systeem
afhankelijk is van de afstand tussen bot en fixateur. Als de fixateur zich op een afstand van meer dan 4cm van het bot bevindt, dan zal de chirurg een beslissing nemen over het aantal staven en botschroeven
dat nodig is om de gepaste framestabiliteit te verkrijgen.

Niet alle onderdelen van Orthofix-systeem voor externe fixatie zijn onderling verwisselbaar. Raadpleeg de afzonderlijke operatieve technische handleidingen voor onderling verwisselbare onderdelen.

Dit systeem is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

Bij gebruik van de klem voor meerdere schroeven moeten altijd twee stangen gebruikt worden om de framestijfheid te verhogen.

VOORZORGSMAATREGELEN
De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolgbezoeken evalueren.
Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst.
Fractuurstabilisatie moet worden uitgevoerd na een correcte fractuurreductie.
Zorg ervoor dat de klemmen volledig zijn losgemaakt voordat de fixateur wordt aangebracht.
De stabiliteit van het frame moet peroperatief worden gecontroleerd voordat de patiént de operatiekamer verlaat.

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 PREFIX wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met andere apparaten van Orthofix,
indient dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
Schade aan omliggende weefsels door chirugisch trauma
Oppervlakkige infectie
Diepe infectie
Compartimentsyndroom
Botbreuk tijdens of na de behandeling
Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Complicaties bij wondgenezing.
Complex regionaal pijnsyndroom
Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan 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 het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische

technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De onderdelen van de PREFIX, zoals aangegeven in Tabel 1, zijn ontworpen als MRI-compatibel tot 1,5Tesla. De MRI-componenten zijn getest overeenkomstig de ASTM-normen F2052, F2182, F2213 en F2119.

De met "MR" gemarkeerde onderdelen van de PREFIX zijn MRI-voorwaardelijk. PREFIX kan alleen voor MRI gegarandeerd worden wanneer men gebruik maakt van Orthofix XCALIBER™ botschroeven
en de volgende stangen om een frame te construeren:

Tabel 1- MRI-voorwaardelijke componenten van PREFIX

KLEMMEN STANGEN
Code  Beschrijving Code  Beschrijving
92012 Blauwe stangbevestigingsklem 92125 Stang 125mm lang
92016 Blauwe schroefbevestigingsklem 92175 Stang 175mm lang
92026 Blauwe doorsteekbevestigingsklem 92275 Stang 275mm lang
92031 Blauwe klem voor meerdere schroeven 92350 Stang 350mm lang
XCALIBER-SCHROEVEN
Draadlengte (mm)
Totale lengte (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Houd er rekening mee dat de hieronder opgegeven temperatuurverschillen voor het aangegeven MRI-systeem en de gebruikte eigenschappen gelden:
MRI-machine: PHILIPS Achieva 1.5T A-serie
Positie van hulpmiddel: isocentrum van MRI-scanner
Magnetische veldsterkte: 1,5Tesla
Ruimtelijk gradiéntveld: 9,37ml/m

Als een ander MRI-systeem wordt gebruikt, kunnen de temperatuurveschillen variéren. U wordt aangeraden contact op te nemen met de leverancier van het MRI-systeem en Orthofix.

Uit specifieke MRI-testen is gebleken dat MRI-voorwaardelijke componenten van PREFIX gebruikt mogen worden voor patiénten die MRI-procedures ondergaan met MR-systemen tot max. 1,5Tesla
als aan bepaalde specifieke voorwaarden voldaan wordt. Drie vaak gebruikte frames zijn voor MRI-gebruik bij 1,5Tesla getest. De resultaten zijn als volgt:
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Blauwe klem voor meerdere schroeven
Een maximum temperatuurstijging van 4,0°Cis aan het uiteinde van de aangegeven schroeven gemeten (Maximum SAR, gemiddeld over het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten)

Code  Beschrijving

2x92350  Stang 350mm lang

4x911560 Zelfborende XCaliber-schroef, L. 150mm, draadlengte 60mm
4x92012  Blauwe stangbevestigingsklem

2x92031  Blauwe klem voor meerdere schroeven

Z-configuratie
Een maximum temperatuurstijging van 7,0°Cis aan het uiteinde van de aangegeven schroeven gemeten (Maximum SAR, gemiddeld over het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten)

‘ Code  Beschrijving
% 2692125 Stang 125mm lang

1x92275 Stang 275mm lang

| 2x911560 Zelfborende XCaliber-schroef, L. 150mm, draadlengte 60mm
/ ;’ 26911540 Zelfborende XCaliber-schroef, L. 150mm, draadlengte 40mm

4x92016  Blauwe schroefbevestigingsklem
292012 Blauwe stangbevestigingsklem

|
I

A ]

Enkelconfiguratie
Een maximum temperatuurstijging van 2,1°Cis aan het uiteinde van de aangegeven schroeven gemeten (Maximum SAR, gemiddeld over het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten)
Bij de aangegeven klem is een temperatuurstijging van 12,2°C (t.o.v. de kamertemperatuur) gemeten

Code  Beschrijving

1x92125  Stang 125mm lang

1x92175  Stang 175mm lang

1x92275  Stang 275mm lang

2911540 Zelfborende XCaliber-schroef, L. 150mm, draadlengte 40mm
1x92080  Doorsteekpen, draadlengte 80mm, draad @ 5mm, schacht @ 4mm
2x92016  Blauwe schroefbevestigingsklem

292012 Blauwe stangbevestigingsklem

2x92026  Blauwe doorsteekbevestigingsklem

Deze testen zijn uitgevoerd in zones waar de grootste temperatuurstijging met vaak gebruikte frames wordt verwacht: rondom het uiteinde van de meest uitwendige schroef. Dankzij de veelzijdigheid
van het systeem kan een onbeperkt aantal frames gemaakt worden, waardoor het onmogelijk is om elke constructie te testen. Er zijn factoren die deze resultaten kunnen beinvioeden (bijv. het aantal gebruikte
schroeven). Derhalve wordt aanbevolen dat elk frame beoordeeld wordt door een radiologist of MR-wetenschapper voordat de MRI-procedure wordt gestart, om de veiligheid van de patiént te garanderen.
Aangezien andere frameconfiguraties en framegroottes tot hogere temperatuurstijgingen zouden kunnen leiden, raadt Orthofix aan om de SAR-instellingen zo veel mogelijk te minimaliseren. Geen van
de componenten mag in de 1,5Tesla MRI-omgevingen bewegen of migreren. Er zijn geen niet-Klinische tests verricht om de mogelijkheid uit te sluiten van het bewegen of migreren van componenten bij
statische magnetische veldsterkten groter dan 1,5Tesla of maximum ruimtelijke gradiénten groter dan 9,37ml/m.
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BEELDARTEFACTEN

De kwaliteit van het MR-beeld kan aangetast worden als het betrokken gebied zich in de buurt of vrij dicht bij de plek van het hulpmiddel bevindt. Het kan dus nodig zijn om de MR-imagingparameters te
optimaliseren voor de aanwezigheid van dit implantaat. Representatieve onderdelen die worden gebruikt om MRI-voorwaardelijke PREFIX samen te stellen, zijn in de MRI-kamer gegvalueerd. Typische waarden
voor de grootte van artefacten worden hieronder gerapporteerd.

Code Beschrijving

1x92275  Stang 275mm lang

1x92012  Blauwe stangbevestigingsklem

1x92016  Blauwe schroefbevestigingsklem

1x911560  Zelfborende XCaliber schroef, L. 150mm, draadlengte 60mm

Trillingssequentie Spin-echo Gradiént-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Plakdikte (mm) 5 5
Matrixgrootte 230x288 230x288
Fliphoek 90° 30°
Beeldvormingsvlak loodrecht op statisch veld loodrecht op statisch veld
Artefactgrootte (mm) 16 34

Code Beschrijving

1x92350  Stang 350mm lang

1x92012  Blauwe stangbevestigingsklem

1x92031  Blauwe klem voor meerdere schroeven

26911560  Zelfborende XCaliber schroef, L. 150mm, draadlengte 60mm

Trillingssequentie Spin-echo Gradiént-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Plakdikte (mm) 5 5
Matrixgrootte 230x288 230x289
Fliphoek 90° 30°
Beeldvormingsvlak loodrecht op statisch veld loodrecht op statisch veld
Artefactgrootte (mm) 20 46

De componenten van de PREFIX die niet met, MR" gemarkeerd zijn, zijn niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving (magnetische resonantie). Zij zijn niet getest op verwarming,
migratie of artefacten in de MR-omgeving. Hun veiligheid in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént met deze hulpmiddelen kan resulteren in letsel bij de patiént.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHTE KLINISCH VOORDELEN
Biedt tijdelijke externe fixatie
Het zorgt voor het definitief stabiliseren van breuken door gebruik te maken van een voldoende aantal botschroeven en -staven voor mechanische stabiliteit
Snelle stabilisatie van complexe breuken
Vermindert de breuk om de uitlijning te herstellen
Kan worden aangebracht op één bot om een breuk te stabiliseren, of over een gewricht als dit bij het letsel betrokken is
Vergemakkelijkt schadebeperking van zacht weefsel
Plaatst schroeven waar de conditie van het bot en de zachte weefsels het toelaten

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Mechanische stabiliteit wordt verzekerd door het gebruik van een voldoende aantal botschroeven en -staven
De grootste diameter (14mm) staaf beschikbaar voor tijdelijke externe fixatie
Uitstekende torsiestabiliteit
Optimale stabiliteit door grote staaf- en schroefdiameter

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Dynamiserings- en fysiotherapierichtlijnen moeten worden opgevolgd op basis van elk individueel geval en het gebruikte fixatiesysteem, en moeten worden ingesteld als en wanneer de chirurg dat nodig
acht, in overeenstemming met de klinische en radiologische bevindingen.
Erkan aanvullend gereedschap nodig zijn voor het aanbrengen en verwijderen van fixatiemiddelen, zoals een draadknipper, hamer en boormachine.
De PREFIX is niet bestand tegen de belastingen van het dragen van gewicht.
0Om de spankrachten tegen te werken, wordt geadviseerd de PREFIX Il klemhouder te gebruiken om de stangbevestigingsklem, de schroefbevestigingsklem of de doorsteekpenklem vast te houden terwijl
ze worden vastgezet met de universele T-sleutel of de 5mm inbussleutel.
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KLEM VOOR MEERDERE SCHROEVEN (92030)

Correct montage:

Onjuiste montage:

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implanteerbaar hulpmiddel*
Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbaar hulpmiddel* worden weggeworpen.
Het hergebruik van een implantaat* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad
en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.
(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

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

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

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

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vodr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het is vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie PQALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe implantaten zoals implantaten met scharnieren, lumen of gekoppelde opperviakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vuil
te verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op het productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixators en instrumenten
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade door het gebruik
Producten met een label voor eenmalig gebruik DIENEN NIET hergebruikt te worden, ongeacht opwerking in een Klinische setting
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MOMENT VAN GEBRUIK
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruishesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd. Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt
worden gecontroleerd om mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt voér de start van een
automatisch reinigingsproces aanbevolen een voorreiniging en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu

in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11, Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen
om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder. Bovendien wordt het personeel minder blootgesteld aan de verontreinigde
hulpmiddelen en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.
Het personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over
de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt
voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vieemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een 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 ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie een ultrasone frequentie
van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming
zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11, Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.
12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alserna afloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
14. Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

1. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

2. 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.

3. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en kanalen.
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10.
1.

Spoel kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle 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, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke
instructies van Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
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 nadelig kan beinvioeden.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat kanalen in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om het lekken van eventueel materiaal te bevorderen.

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, gedurende 10 min op 55°C.

Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0,1%, gedurende 6 min.

Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.

Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot AO = 3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.
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.

- o o N

. Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad het was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
Voer zo 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.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces
met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud. Orthofix specificeert
doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode en de duur van elk gebruik,
en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel vodr gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur van het medische hulpmiddel
te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

Alleinstrumentenenproductonderdelenmoetenvisueelondergoedelichtomstandighedenwordengeinspecteerdopreinheid. Alsnietallegebiedengoedzichtbaarzijn, gebruiktueenwaterstofperoxideoplossingvan 3%om
de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals
hierboven beschreven.

Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

\i6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de oppervlakken)
en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET\WORDEN GEBRUIKT.

Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIETWORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

Smeer scharieren en bewegende delen vodr 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 it vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen
specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde
reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.
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VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

3. Verpakitems in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking moet
geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barrieresysteem te creéren volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces.

b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere
implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsteriisatie volgens EN IS0 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 maximumternperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU | - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.L. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet vermeld op basis van voorkeur ten opzichte van
andere beschikbare reinigingsmiddelen die mogelijk naar tevredenheid presteren:

Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik
voor het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren
dat de herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk
validatie en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon
van de verstrekte instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

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 emnstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix St en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént is verbonden.

OPGELET: De federale wetgeving in de \.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.
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Symbool Beschrijving
MD Medisch hulpmiddel
I::[i:l Raadpleeg de instructies voor gebruik Opgelet: Raadpleeg de instructies voor
of de elektronische instructies voor gebruik gebruik voor belangrijke waarschuwingen

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

B>|69
>

Niet-steriel

IREF| | [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 beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Symbool voor MRI-compatibiliteit. Er is aangetoond dat het item geen bekend risico
vormt in de opgegeven MRI-omgeving onder de opgegeven voorwaarden voor gebruik

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit product tot verkoop door of op voorschrift van een arts

UDI

Unieke apparaatidentificatiecode
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PQPFX £ 05/21(0420400) C €

PT
As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteragoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informagao importante - leia antes do uso
Consulte também o folheto de instrucdes PQSCR (verséo D ou posterior) para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

FIXADOR PREFIX™

ml © 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
0 Fixador PREFIX™ (doravante denominado PREFIX) é um fixador externo monolateral que consiste em uma série de componentes que constituem a estrutura externa. A estrutura externa é conectada ao 0sso
por meio de parafusos dsseos. A aplicagdo e remogdo do PREFIX podem ser efetuadas com instrumental ortopédico geral da Orthofix.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
0 PREFIX tem a finalidade de proporcionar fixagdo dssea.

INDICACOES DE USO

(0 PREFIX é indicado para fixagdo tempordria de:
Fraturas da tibia, luxagdes articulares e defeitos nos tecidos moles em pacientes adultos e adolescentes
Fraturas do tornozelo e defeitos nos tecidos moles em pacientes adultos

CONTRAINDICACOES

NAQ UTILIZE o PREFIX se um candidato a cirurgia exibir sinais ou tiver predisposico para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
CondicGes mentais ou fisioldgicas em que se recusem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pds-operatorios
Osteoporose severa
Malignidade na drea fraturada
Reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS
Aselecao adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucBes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos pacientes e escolher
amelhor terapia considerando-se os requisitos e/ou as limitagdes em relaco a atividades fisicas e/ou mentais. O PREFIX destina-se a pacientes adultos e adolescentes conforme especificado nas indicagdes de uso.

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
drdrgicos (incluindo aplicacdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOGAO DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento provisério com fixacdo externa, o implante deve ser removido e substituido por tratamento definitivo. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo feitos de um material préprio para implantes especificado na etiqueta do produto.

ADVERTENCIAS
« A compressdo jamais é recomendada em fraturas recentes.
Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.
0 fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchao pds-operatdrio e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia entre o fixador e 0 0sso. Se o fixador
estiver situado a uma distancia de mais de 4cm do 0ss0, 0 cirurgiao deve decidir sobre 0 nimero necessdrio de hastes e parafusos 6sseos para obter a estabilidade apropriada da estrutura.
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- Oscomponentes podem ndo ser intercambidveis entre todos os sistemas de fixacdo externa da Orthofix. Consulte os quias individuais da técnica cirtrgica sobre os componentes intercambidveis.
- Este dispositivo ndo foi aprovado para conexdo ou fixacao por parafuso aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

Ao utilizar o cabecal multipinos, sempre utilize duas hastes para aumentar a firmeza da estrutura.

PRECAUCOES

- Odrurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento.

« Durante e ap6s a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes conforme o intensificador de imagem.
+ Aestabilizacdo da fratura deve ocorrer conforme sua redugdo correta.

« Antes da utilizacdo do fixador, assequre-se de que as presilhas estejam completamente frouxas.

« Aestabilidade da estrutura precisa ser verificada intraoperativamente antes do paciente sair da sala de cirurgia.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficécia do PREFIX quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado especificamente na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

+ Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

« Infeccdo superficial

+ Infeccao profunda

-+ Sindrome compartimental

« fratura dssea durante o tratamento

« Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo

Do, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
-+ (omplicages na cicatrizacdo de feridas

« Sindrome complexa de dor regional

« Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

N&o se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtirgicos. Podem ocorrer complicages adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou & falha do dispositivo que exijam
reintervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e a selecdo e colocaao adequada do dispositivo,

sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)

0Os componentes do PREFIX, listados na Tabela 1, foram projetados como condicionais para ressonancia magnética de até 1.5Tesla. Os componentes de ressondncia magnética foram testados de acordo com os padrdes

ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119.

Os componentes do PREFIX marcados com "RM" sdo condicionais para ressonancia magnética. O PREFIX s6 pode ser garantido para ressonancia magnética ao usar parafusos dsseos XCALIBER™ da Orthofix e as sequintes

hastes para construir uma estrutura:

Tabela 1— Componentes condicionais para ressonancia magnética do PREFIX

CABECAIS HASTES
Codigo Descricao Codigo  Descricao
92012 Cabecal de haste azul 92125 Haste 125mm de comprimento
92016 Cabecal de pino azul 92175 Haste 175mm de comprimento
92026 (abecal de clipe transfixante azul 92275 Haste 275mm de comprimento
92031 Cabecal multipino azul 92350 Haste 350mm de comprimento
PARAFUSOS XCALIBER )
Comprimento da rosca (mm)
Comprimento total (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Observe que as mudancas de temperatura informadas abaixo aplicam-se ao sistema de ressonancia magnética designado e as caracteristicas usadas:
+ Equipamento de ressonancia: PHILIPS Achieva 1.5T A-series

« Posicdo do dispositivo: isocentro do scanner de ressondncia magnética

-+ Intensidade do campo magnético: 1.5Tesla

- (ampo de gradiente espacial: 9.37mI/m

Se um sistema de ressondncia magnética diferente for usado, as mudancas de temperatura podem variar. Entre em contato com o fornecedor do sistema de ressonancia magnética e com a Orthofix.
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Foi demonstrado por testes especfficos de ressonancia magnética que os componentes condicionais para ressonancia magnética do PREFIX podem ser usados para pacientes submetidos a procedimentos
de ressonancia magnética usando sistemas de ressonancia magnética de até 1.5Tesla se forem sequidas certas condicdes médicas especificas. Trés estruturas comumente usadas foram testadas para uso em
ressonancia magnética de até 1.5Tesla. Os resultados sdo os sequintes:

Cabecal multipinos azul
« Umaumento mdximo de temperatura de 4.0°C foi medido na ponta dos parafusos indicados (SAR médio maximo de corpo inteiro de 2W/kg por 6 minutos de inspecdo)

Codigo Descricao

2x92350  Haste 350mm de comprimento

45911560 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 60mm
4x92012  (abecal de haste azul

2x92031  Cabecal multipino azul

Configuragéo Z
+ Umaumento mdximo de temperatura de 7.0°C foi medido na ponta do parafuso mais externo (SAR médio mdximo de corpo inteiro de 2W/kg por 6 minutos de inspegdo)

Codigo Descricao
292125 Haste 125mm de comprimento
1x92275  Haste 275mm de comprimento
| 2911560 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 60mm
f 2x911540 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 40mm
‘ ‘ 4¥92016  Cabecal de pino azul
] | 292012 (abecal de haste azul

Configuragao do tornozelo
+ Umaumento mdximo de temperatura de 2.1°C foi medido na ponta do parafuso indicado (SAR médio maximo de corpo inteiro de 2W/kg por 6 minutos de inspecao)
+ No cabecal indicado, foi medido um aumento da temperatura de 12.2°C (em relagdo a temperatura ambiente)

Codigo  Descricao

1%92125  Haste 125mm de comprimento

1x92175  Haste 175mm de comprimento

1x92275  Haste 275mm de comprimento

2911540 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 40mm
1x92080  Pino transfixante, comprimento da rosca 80mm, rosca de @ 5mm, eixo de @ 4mm
292016 Cabecal de pino azul

292012 (Cabecal de haste azul

2x92026  Cabecal de pino transfixante azul

Estes testes foram realizados em dreas onde o maior aumento de temperatura é esperado em estruturas comumente utilizadas: na ponta e ao redor da ponta do parafuso mais externo. Devido & versatilidade do
sistema, um ndmero ilimitado de estruturas pode ser construido o que torna impossivel testar cada uma. Esses fatores podem influenciar os resultados (ex: o nimero de parafusos usados). Portanto, recomenda-
se que cada estrutura seja avaliada por um radiologista ou especialista em ressonancia magnética antes da realizaco do procedimento. Como as diferentes configuraes e tamanhos das estruturas podem levar
a aumentos maiores da temperatura, a Orthofix recomenda minimizar as configuragdes SAR tanto quanto possivel. Nenhum dos componente deve se mover ou migrar nos ambientes de ressonancia magnética
de 1,5Tesla. Testes ndo clinicos ndo foram realizados para descartar a possibilidade de movimentacdo ou migracdo de componentes em intensidades de campos magnéticos estaticos superiores a 1.5Tesla ou
gradientes espaciais méximos superiores a 9.37ml/m.
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ARTEFATOS DE IMAGENS

A qualidade das imagens da ressondncia magnética pode ser comprometida se a drea de interesse estiver na regido ou relativamente préxima da posicdo do dispositivo. Portanto, pode ser necessério otimizar
05 parametros das imagens da ressondncia devido a presenca desse implante. Os componentes representativos usados para montar o PREFIX condicional para ressonancia magnética foram avaliados na cémara
de ressonancia magnética. Valores tipicos de tamanhos de artefatos estdo listados abaixo.

Codigo Descricao

1x92275 Haste 275mm de comprimento

1x92012 Cabecal de haste azul

1x92016 (Cabecal de pino azul

1x911560 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 60mm

Sequéncia de pulso Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Espessura da fatia (mm) 5 5

Tamanho da matriz 230x288 230x288

Anqulo de flip 90° 30°

Plano de imagem perpendicular ao campo estatico perpendicular ao campo estatico
Tamanho do artefato (mm) 16 34

Codigo Descricao

1x92350 Haste 350mm de comprimento

1x92012 (abecal de haste azul

1x92031 (abecal multipino azul

2x911560 Parafuso XCaliber Autoperfurante, C. 150mm, comprimento da rosca de 60mm

Sequéncia de pulso Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Espessura da fatia (mm) 5 5

Tamanho da matriz 230x288 230x289

Anqulo de flip 90° 30°

Plano de imagem perpendicular ao campo estatico perpendicular ao campo estatico
Tamanho do artefato (mm) 20 46

0Os componentes do PREFIX ndo marcados com "RM" ndo foram avaliados quanto a sequranca e compatibilidade no ambiente de RM (ressonancia magnética). Eles ndo foram testados em termos de aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. Sua seguranca no ambiente de RM é desconhecida. Realizar exames em um paciente que tenha estes dispositivos pode resultar em lesdes ao paciente.

BENEFiCI0S CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Fornece fixagdo externa tempordria
Estabiliza as fraturas definitivamente usando um ndmero adequado de parafusos 6sseos e hastes para fornecer estabilidade mecanica
Estabilizacdo rapida de fraturas complexas
Reduz a fratura com a finalidade de restaurar o alinhamento
Pode ser aplicado a um Unico 0ss0 para estabilizar uma fratura ou através de uma articulacdo se estiver envolvida na lesdo
Fadilita o controle de danos nos tecidos moles
Posiciona os parafusos onde as condigdes do 0sso e tecidos moles o permitam

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
Aestabilidade mecanica é garantida pelo uso de um nimero adequado de parafusos 6sseos e hastes
A haste de maior diametro (14mm) disponivel para fixagdo externa tempordria
Excelente estabilidade torsional
Estabilidade ideal devido ao grande didmetro da haste e do parafuso

INFORMA(OES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO
As orientagdes de dinamizacdo e fisioterapia devem ser sequidas com base em cada caso individual e no sistema de fixacdo utilizado, devendo ser instituidas como e quando considerado adequado pelo
drurgido, de acordo com os resultados clinicos e radiolégicos.
Equipamentos adicionais podem ser necessarios para a aplicacdo e remogdo da fixado, tais como alicates de fio, martelo e perfurador.
0 PREFIX ndo resiste as tensdes da sustentacao de peso.
Em contraposicdo as forcas de compressao, recomenda-se o uso do Suporte do cabecal Prefix Il para sequrar o Cabegal de haste, o Cabecal de clipe do parafuso ou o Cabecal de pino transfixante enquanto
50 bloqueados com a Chave T Universal ou com a Chave Allen de 5mm.
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CABECAL MULTIPINOS (92030)

Montagem correta:

Montagem incorreta:

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO 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 implantdvel* deve ser descartado.
A reutilizagdo de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.
(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total /parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por pelo
menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo ”@” exibido no rétulo ou indicado nas "Instrugdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizagdo de um dispositivo
ndo implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se alqum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ourisco. Os produtos formecidos
NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfecgdo e esterilizagio antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir

INSTRUGCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de saide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias
0s dispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados vérias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacdo.
0s dispositivos de uso inico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteragdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas introduzidas
sob condigdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e da conformidade com as especificages
relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou multiplo e/ou liberagdo de limpeza e re-esterilizagdo.
Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaugdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.
Os dispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte o PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.
Recomendam-se solucdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacdes do detergente.
NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, hrometo, iodeto ou fons hidroxilas.
0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.
Dispositivos complexos, como 0s que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujidade
que se acumula nos recessos.
Se um dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.
NAQ use escovas de metal ou 14 de aco.

Limitacdes no reprocessamento
Repetidos reprocessamentos produzem um efeito minimo sobre os instrumentais e fixadores reutilizveis
Avida (itil é geralmente determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso
0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cenério dlinico
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PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizaveis o mais rdpido possivel assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos
apés 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixagdo ou dgua quente, pois isso pode causar a fixagdo do resfduo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga 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 dispositivos médicos reutilizaveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrita no pardgrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecao sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento 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 receptéculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente levemente enzimatica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de limens, superficies dsperas ou complexas

com um movimento de tordo.

Enxdgue as canulacdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou la de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

0. Enxdque os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

1. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrucdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicével, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
quea sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe esta menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios sequir
as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fomecidas pelo fabricante do agente de limpeza
para o manuseio e 0 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 dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxégue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranga para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solucdo de limpeza chegue a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solu¢do de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visfvel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de torcao.

Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com solucao de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou | de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solugdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%,
tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dqua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia de 300Weff por 15 minutos.
0 uso de outras solugdes e parametros deve ser validado pelo usurio e a concentracao deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dgua estéril purificada. Quando hé canulagdes, é possivel usar uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dqua de enxague e escorra.

13. Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

1. Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptaculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para injecao.
3. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo oriffcios ou canulagdes.
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 canulacdes.
5. Remova os itens da solugdo e escorra.
6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.
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Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).
Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

Repita o procedimento de enxdque conforme descrito acima.

Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessdrio.

Limpeza e desinfec¢ao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1.

Realize uma pré-limpeza, se necessério, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

(anulacdes

Qrificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN IS0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.

Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos 0s servicos estejam operacionais.

Carreque os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo
com as instrugdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um (nico recipiente.

Conecte as canulagdes as portas de enxague da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da méquina de limpeza automética conforme recomendado pelo fabricante.

Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a agdo da lavagem pode ser comprometida.

Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulacdes na posicdo vertical e os orificios cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:

a. Pré-limpeza por 4 min.

b, Limpeza com a solu¢do adequada. A Orthofix recomenda usar a solucdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua
deionizada por 10 minutos a 55°C.

Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo detergente & base de dcido citrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos.

Enxdque final com dqua desionizada por 3 min.

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 3000 seja alcancado. A dqua 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 adequagdo 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 conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.

Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

Se necessario, drene 0 excesso de dgua e seque usando um pano limpo sem fiapos.

Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c o N o

o o~

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificacdes e inspeces funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos
ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutengdo inadequada. A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero méximo de usos
para dispositivos médicos reutilizéveis. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso, e 0 manuseio entre os sos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo
antes do uso sdo 0 melhor método para determinar o fim da vida ttil do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados, o fim da vida (til foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacao, quanto a limpeza. Se algumas dreas nao estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de perdxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sanque, serd observada a formagéo de bolhas. Apés a inspedo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrucdo acima.
Se ainspecdo visual evidendiar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hé sinais de deteriorado que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas)
e ter suas funcBes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ourisco, NAO DEVE SER USADO.

NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

Os instrumentais 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 nao interfira na esterilizagdo a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizagdo. Néo use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como agdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estdo
assodiadas ao codigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Enrole em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por nao tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um envoltdrio de esterilizacdo
em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.
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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. Néo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.
Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de salde de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 05 processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo.
Observe que a esterilidade nao pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. 0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula nao deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagdo 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 esterilizacdo.
Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vacuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador avapor | Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Nao destinado para uso na UE | - Nao destinado para uso nos EUA | Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposi¢ao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opcao estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos, mas somente para invélucros.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validagdo dessas recomendacdes de processamento. Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracdo 2%

+ Alimpeza automética: Neodisher Mediclean concentracao 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, & temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix stl como sendo uma descricdo verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de varios usos
para o primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado
usando equipamentos, materiais e pessoal nas instalagdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo.
Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente
quanto a eficdcia e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um osso normal saudével 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 satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrides conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacao de investigagdes diagndsticas especfficas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a remogéo do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar o paciente
sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixa-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer
momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirtrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir o paciente
a relatar quaisquer alteragdes incomuns no local da operagdo ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regiao em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s sfmbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo

Descri¢ao

MD

Dispositivo médico

3]

(uidado: Para mais informacdo sobre cuidados

(onsulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes de uso eletronico - ; ~
¢ ¢ especiais, consulte as instrucdes de uso

Nota da Orthofix: descarte adequadamente

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar ap6s 0 Uso (tratamento) no paciente

A\
@

Néo estéril

IREF| | [LOT

Nimero de catdlogo (6digo do lote

a

Data de validade (ano-més-dia)

C€

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

] |

Data de fabricacdo Fabricante

®

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Simbolo de "MR Conditional" (adequado para ambientes de ressonancia magnética). O item demonstrou ndo
oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente especifico de IRM sob as condicées médicas de uso especificadas

Rx Only

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

UDI

|dentificador Unico de Dispositivo
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Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anvandning
Se dven instruktionsbladet PQSCR (version D eller hdgre) for implanterbara anordningar och PQRMD for ateranvandningsbhara medicintekniska enheter

PREFIX™ FIXATOR

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING
Fixatorn PREFIX™ (hadanefter PREFIX) dr en monolateral extern fixeringskomponent som bestar av en rad komponenter som bygger upp den externa ramen. Den externa ramen dr ansluten till benet med hjélp
av benskruvar. Tillimpning och borttagning av PREFIX kan utforas med allmdnna ortopediska instrument frén Orthofix.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
PREFIX dr avsedd att ge fixering 4t benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

PREFIX dr indikerad for tillfdllig fixering av:
Tibiafrakturer, ledluxationer och mjukvévnadsdefekter hos vuxna och ungdomar
Fotledsfrakturer och mjukvavnadsdefekter hos vuxna

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE PREFIX om en kandidat for ett Kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller ar predisponerad for ndgon av féljande kontraindikationer:
Psykologiska eller fysiska tillstand som gdr dem ovilliga eller oférmdgna att f6lja postoperativa skdtselrdd
Svar osteoporos
Malignitet i omradet runt frakturen
Misstankta eller dokumenterade reaktioner for metalloverkdnslighet
Dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Réitt val av patient, samt dennes formdga att folja lakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. PREFIX dr avsedd for vuxna och ungdomar enligt anvéndningsinstruktionerna.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sddan sjukvardspersonal mdste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt méste ha tillrdcklig kinnedom om enheterna, instrumenten och kirurgiska
ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr den tillfalliga behandlingen med extern fixering har slutforts ska implantatet tas bort och ersattas med definitiv behandling. Sjukvardspersonalen ska évervaga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av ldmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av ett implantatmaterial som anges pa produktetiketten.

VARNINGAR
« Kompression dr aldrig att rekommendera pa nya frakturer.
All utrustning méste undersikas noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga.
Placera fixeringskomponenten pa lampligt avstand fran huden med hansyn till postoperativ svullnad och rengdring. Kom dven ihdg att avstandet mellan benet och fixeringskomponenten paverkar
systemets stabilitet. Om fixeringskomponenten placeras mer an 4cm fran benet bestdmmer kirurgen hur mdnga stavar och skruvar som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.
Det drinte sakert att komponenter som ingdr i ett visst system kan anvandas med andra externa fixeringssystem fran Orthofix. Lds de enskilda komponentemas quide for operativa tekniker for mer information.
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Den hdr produkten har inte godkants for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
Om du anvénder multiskruvkldmman ska du alltid anvénda tvd stavar for att ramen ska bl stelare.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Kirurgen mdste utvardera konstruktionens helhet vid uppfdljningsbesck.
Under och efter insdttning, sakerstall att implantatet satts in korrekt med hjdlp av bildforstarkare.
Frakturstabilisering maste utforas genom korrekt reponering.
Se till att klammorna sitter helt 1dst innan du bérjar utfora fixeringen.
Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten ldmnar operationssalen.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och félja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for PREFIX ndr den anvands i samband med enheter frén andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
Skador pd omgivande vdvnader pd grund av kirurgiskt trauma
Ytlig infektion
Djup infektion
Kompartmentsyndrom
Benfraktur under behandling
Bjning, sprickbildning eller migration hos enheten
Smérta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
Sarlakningskomplikationer
Komplext regionalt smértsyndrom
Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

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 erséitta 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 anvénda enheten pa ett framgdngsrik sétt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
Komponenterna i PREFIX, listade i tabell 1, har utformats for att vara MR-godkdnda upp till 1.5Tesla. MRT-komponenterna har testats i enlighet med ASTM-standarderna F2052, F2182, F2213 och F2119.

De komponenter i PREFIX som dr markta med "MR"dr MR-sdkra med forbehall. PREFIX kan endast garanteras vara MR-saker om Orthofix XCALIBER™-benskruvar och féljande stavar anvands for att bygga en ram:

Tabell 1- MR-sdkra komponenter i PREFIX

KLAMMOR STAVAR
Kod Beskrivning Kod Beskrivning
92012 Bla stavhdllarklamma 92125 Stav 125mm lang
92016 BIa skruvhallarklamma 92175 Stav 175mm lang
92026 BIa klamma for transfixeringsstift 92275 Stav 275mm lang
92031 BIa multiskruvkldmma 92350 Stav350mm ldng
XCALIBER-SKRUVAR o
Gdnglangd (mm)
Total ldngd (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Observera att nedan rapporterade temperaturforandringar géller det specifika MRT-system och de egenskaper som anvands:
MRT-apparat: PHILIPS Achieva 1.5T A-serien
Enhetsposition: isocenter for MRT-scanner
Magnetisk faltstyrka: 1.5Tesla
Spatialt gradientfalt: 9.37ml/m

Om ett annat MRT-system anvands kan temperaturforandringarna variera. | sadana fall rekommenderar vi att du kontaktar MRT-systemets leverantdr och Orthofix.

Specifika MRT-test har pdvisat att de MR-sakra komponenterna i PREFIX kan anvéndas for patienter som genomgdr MRT-undersskningar med MRT-system pd upp till 1.5Tesla om vissa specifika villkor uppfylls.
Tre vanliga ramar har testats for MRT-undersckningar pa 1.5Tesla. Resultaten dr som foljer:
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Bla multiskruvklimma
Enhdgsta temperaturdkning pd 4.0°Cuppmattes vid spetsen av de angivna skruvarna (maximalt SAR-vdrde [SAR — Specific Absorption Rate] for helkroppsgenomsnitt pd 2W /kg for 6 minuters undersokning)

Kod Beskrivning

2x92350  Stav350mm lang

4x911560  Sjalvborrande XCaliber-skruv, L. 150mm, gédnglangd 60mm
4x92012  Bld stavhallarklamma

2x92031  Bld multiskruvkldmma

Z-konfiguration
En héigsta temperaturdkning pa 7.0°Cuppméttes vid spetsen av den yttersta skruven (maximalt SAR-varde [SAR — Specific Absorption Rate] for helkroppsgenomsnitt pd 2W/kg for 6 minuters undersckning)

Z Kod Beskrivning
% 2x92125  Stav 125mm lang

1x92275  Stav275mm ldng

| 2x911560  Sjdlvborrande XCaliber-skruy, L. 150mm, ganglangd 60mm
/ ;’ 2x911540  Sjdlvborrande XCaliber-skruy, L. 150mm, génglangd 40mm

4x92016 Bl skruvhdllarkldmma
2x92012  Blastavhdllarkldmma

|
I

]

A ]

Konfiguration for fotled
Enhdgsta temperaturdkning pd 2.1°Cuppmdtes vid spetsen av den angivna skruven (maximalt SAR-vdrde [SAR— Specific Absorption Rate] for helkroppsgenomsnitt pd 2W /kg for 6 minuters undersékning)
Vid angiven klamma uppmdttes en temperaturdkning pa 12.2°C (i forhdllande till rumstemperaturen)

Kod Beskrivning

1x92125  Stav 125mm léng

1x92175  Stav 175mm lang

1x92275  Stav 275mm lang

2x911540  Sjalvborrande XCaliber-skruy, L. 150mm, ganglangd 40mm
1x92080  ransfixeringsstift, gangléangd 80mm, ganga @ 5mm, axel @ 4mm
2x92016 Bl skruvhdllarkldmma

2x92012  Bld stavhallarkldmma

2x92026  Bld klamma for transfixeringsstift

Dessa tester har utforts for de omraden dr den hdgsta temperaturckningen forvantas med vanliga ramar: vid spetsen och runt omkring spetsen av den yttersta skruven. Pa grund av systemets mangsidighet kan ett oandligt
antal ramar byggas och det dr darfor omjligt att testa varje ramkonfiguration. Vissa faktorer kan paverka dessa resultat (t.ex. antal skruvar som anvands). Det rekommenderas darfor att alla ramar ska utvarderas av en radiolog
eller en MRT-specialist innan MRT-undersckningen genomfdrs for att sakerstalla patientens sdkerhet. Eftersom olika ramkonfigurationer och olika ramstorlekar kan leda till strre temperaturdkningar rekommenderar Orthofix
att SAR-instélIningarna minimeras sd mycket som mjligt. Inga av dessa komponenter far réra sig eller migrera i 1,5Tesla MRT-miljder. Icke-kliniska tester har inte utforts for att utesluta méjligheten for att komponenter flyttas
eller migreras vid statiska magnetfaltstyrkor hogre &n 1.5Tesla eller maximala spatiala gradienter hogre &n 9.37ml/m.
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BILDARTEFAKTER

MR-bildkvaliteten kan forsdmras om intresseomrddet ligger i nérhet till eller relativt ndra enhetens placering. Det dr dérfor nddvandigt att optimera MR-bildparametrar for ndrvaro av detta implantat.
Representativa komponenter som anvands for att montera MR-sakra PREFIX har utvarderats i en MRT-kammare. Typiska vérden for artefakternas storlek redovisas nedan.

Kod Beskrivning

1x92275  Stav 275mm lang

1x92012  BIa stavhallarkldmma

1x92016  BIa skruvhallarkldmma

1x911560 Sjlvborrande XCaliber-skruy, L. 150mm, ganglangd 60mm

Pulssekvens Spinneko Gradienteko
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Snittjocklek (mm) 5 5
Matrisstorlek 230%288 230%288
Tippningsvinkel 90° 30°
Bildplan perpendikuldrt till statiskt falt perpendikuldrt till statiskt falt
Artefaktstorlek (mm) 16 34

Kod Beskrivning

1x92350  Stav350mm lang

1x92012  Bld stavhdllarkldamma

1x92031  BI& multiskruvklamma

2x911560 Sjdlvborrande XCaliber-skruy, L. 150mm, géngléngd 60mm

Pulssekvens Spinneko Gradienteko
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Snittjocklek (mm) 5 5
Matrisstorlek 230%288 230%289
Tippningsvinkel 90° 30°
Bildplan perpendikuldrt till statiskt falt perpendikuldrt till statiskt falt
Artefaktstorlek (mm) 20 46

De komponenter i PREFIX som inte dr mérkta med "MR"har inte utvdrderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-milj. De har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljc.

Deras sakerhet i MR-milj6 dr okand. Réintgen av en patient som har de hdr enheterna kan resultera i att patienten skadas.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Ger tillféllig extern fixering

Stabiliserar frakturer definitivt genom att anvanda tillrédckligt manga benskruvar och stavar for att ge mekanisk stabilitet

Snabb stabilisering av komplexa frakturer
Reducerar frakturen for att dterstalla injusteringen

Kan tillampas pd ett enda ben for att stabilisera en fraktur eller Gver en led om denna dr involverad i skadan

Underldttar skadekontroll av mjukvdvnad
Placerar skruvarna dar benets och mjukvavnadens skick tilldter

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Mekanisk stabilitet sakerstalls genom att anvanda tillréckligt ménga benskruvar och stavar
Staven med den storsta diametern (14mm) som finns tillganglig for tillfallig extern fixering
Utmdrkt torsionsstabilitet
Optimal stabilitet tack vare en stor stav- och skruvdiameter

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN

Riktlinjer for dynamisering och sjukgymnastik br foljas baserat pd varje enskilt fall och det fixeringssystem som anvands, och bérinréttas som och ndr det anses limpligt av kirurgen, i enlighet med kliniska

och radiologiska resultat.

Tilldggsutrustning som avbitartanger, hammare och borrmaskin kan behdvas vid tillampning och borttagning av fixeringskomponenter.

PREFIX tal inte att viktbelastas.

For att motverka dtdragningskrafterna rekommenderas det att du anvander Prefix I1-kldmhallaren for att halla fast stavhallarklamman, skruvhllarkldmman eller kiimman for transfixeringsstift samtidigt

som du fixerar dem med den universella T-nyckeln eller en Allen-nyckel pd Smm.
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MULTISKRUVKLAMMA (92030)

Korrekt montering:

Felaktig montering:

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat*
Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen @ pd produktetiketten. Efter att ha avidgsnats fran patienten ska implantatet™ kasseras.
Rteranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter.
Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en hdlsorisk.
(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen @ pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.
Vid teranvindning av en icke-implanterbar enhet fér "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet riskerar att forsimras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahdlls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mérkta som sddana. | fall med STERILA produkter dr produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om forpackningen
dr oskadd. Anvnd inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt Gppnad eller om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-STERILA kraver rengdring,
desinficering och sterilisering fore anvéndning, enligt forfaranden som anges i foljande anvisningar.

INSTRUKTIONER 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 vrdinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahallna instruktionema.

Varningar
Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan &terbehandlas flera g&nger innan de anvainds kliniskt for forsta gangen men fir inte &terbehandlas for steranvandning.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte & utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhallanden med upprepad anvandning, rengéring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vanligen se enhetens markning for att identifiera om det r en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste fdlja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och ldsningar. Se PQALU for listan dver aluminiumbaserade enheter frdn Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hdgre pH bér anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE rengéringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltlosningar bar minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gdngjarn, lumen eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sdrskild skdtsel vid forrengéring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pd dteranvéndbara fixeringsanordningar och instrument
Instrumentens livsldngd beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE ateranvindas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sa fort som mdjligt for att minimiera risken for att jord och rester torkar in. For optimalt resultat maste instrumenten rengdras
inom 30 minuter efter anvindning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.
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FORVARING OCH TRANSPORT
Vi rekommenderar att anvdnda instrument ska téckas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering
av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrattningens lokaler utsétts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pfoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas att en forrengdring och en manuell
rengdring (beskrivs i foljande stycke) genomfors innan en automatisk rengéringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsatgdrderna som finns i vérdinrattningens forfaranden.

2. Sefill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengéringsmedel. Orthofix rekommenderar en [t alkalisk enzymrengdringslosning baserad pd ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldgg forsiktigt ner komponenten ildsningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk borste for att avlagsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rérelse.

6. Skdlj kanyleringar med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten fran rengdringsmedet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10.  Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.

11, Avldgsna objektet frén skdljvattnet och torka det.

12. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillnandahaller Orthofix tva rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sa &r tillampligt b rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att undvika
att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengdringsmedel. Personalen ska fdlja
forsiktighetsatgarderna for att efterleva vardinréttningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska légga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare
for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som fillverkaren tillhandahller ska foljas.
Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspddning av rengdringsmedlen och for skoljning av medicinska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengodring

Anvand skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsatgdrderna som finns i vardinrattningens forfaranden.

Se till att rengdringshehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

Ldgg forsiktigt komponenten i Iosningen. Det dr viktigt att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.

Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester frdn hélrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rérelse.
Skalj kanyleringar minst tre ganger med rengéringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Ldgg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pa ett tvdttmedel som innehdller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter.
Anvéndningen av andra [sningar och parametrar ska valideras av de anvdnda och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frn rengdringsmedlets tillverkare.

0. Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengéringsmedlet r borta.

. Skélj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar dr det mdjligt att anvanda en spruta for att genomfora detta steg.

2. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

13. Om, ndr rengoringsstegen har genomforts, det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten och den mdste tas bort med borsten sa mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14, Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

2. Fyllbehdllaren med tillracklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en véteperoxidiasning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
3. Ldqq forsiktigt komponenten i Isningen. Det dr viktigt att desinficeringsldsningen ndr alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sa att luftbubblor trangs bort.
4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skélja kanylerna.
5. Taupp objekten fran I8sningen och torka dem.

6. Blotldgg i vatten for injektion (WFI) for att avlagsna spar av desinficeringslosningen.

7. Skélj kanylerna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10.  Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

11, Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.
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Automatisk rengaring och desinfektion med diskdesinfektor
1. Genomfor en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet ndr objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b, Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grovaytor
Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN IS0 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.
Se till att rengdringsbehdllaren & ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Ldgq i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgama. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningama fran Orthofix.
Ldgg om mjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.
6. Anslut kanyleringar till skoljportama pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstrdlarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengringsmaskinens hdllare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttas under rengdringen.
8. Placera medicinska enheter pa sa satt att kanyleringar ar vertikala och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska lsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steq for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 min.
b, Rengdring med ldmplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsmedelsldsning baserad pd ett detergent innehdllande <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 tvdttmedelsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter.
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min.
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 nds, och vattnet som anvands for termisk desinficering maste vara renat.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de foljer det tekniska databladet frdn rengdringsmedlets tillverkare.
10 Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frdn diskmaskinstillverkaren.
11, Nar cykeln ar slutford ska ni sakerstalla att alla steg och parametrar har uppnatts.
12. Anvand skyddsutrustning vid tomning av diskdesinfektorn efter att cykeln ar slut.
13. Vid behov, &t dverskottsvatten rinna av och torka med en ren, luddfri trasa.
14. Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- oa N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvéindningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan técker dven grénssnitten med andra instrument eller

komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhdll. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska

enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd mdnga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningama. Noggrann inspektion och funktionstestning fore

anvdndning dr den hdsta metoden att avgdra om den medicinska enheten har ntt slutet pd sin livsldngd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmdnna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:

« Allainstrument och produktkomponenter maste okularbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tommas enligt anvisningarna ovan.

« Omden visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller s ska enheten kasseras.

- Fore sterilisering mdste funktionema testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller ytskador).
ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

« Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti & blekta och darmed férhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skérinstrument ska kontrolleras for skérpa.

« Ominstrumenten ingar i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

« Smdrj gangjarn och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering 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 dtgérd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéindning. Specifika instruktioner kan finnas tillgangliga
for vissa produktkoder. Dessa instruktioner ér kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en for detta syfte sérskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom &r det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslas
av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN IS0 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr mot 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). Forpackningen ska vara tillrackligt motstandskraftig
for att innehdlla enheter upp till 10kg. I USA maste en FDA-godkdnd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering
i enlighet med EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 1S0 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vrdinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagq inte i ytterligare system eller instrument i
steriliseringstraget.

Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr 6verfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.
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STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad dngsteriliserare. Angkvaliteten maste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum | Forvakuum Forvakuum
0BS! Farinte anvandas i EU | - Rekommenderas inte for anvandning i USA | WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) [ 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvanda en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behdllare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengéringsmedel listas inte framfdr andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengéring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pa en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningama ovan har validerats av Orthofix sl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engdngsbruk samt flergdngsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling
av en enhet for flergangsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinméssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas noggrant.
Likasa madste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gr utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt sétt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgdra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen - patienten
maste beakta tidigt viktbarande, laster och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kénda eller mdjliga restriktioner gallande exponeringen for rimlig forutsagbar
extern paverkan eller miljoforhallanden och vid genomforande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska informera patienten
om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska vama patienten om de kirurgiska och efterféljande riskerna och géra
honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska
orsaker eller att enheten gdr stnder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om det skulle
uppsta oftrvantade fordndringar inom operationsomradet eller gdllande enhetens funktion till hans/hennes lékare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och [amplig myndighet dér anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av ldkare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforséljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Symbol

Beskrivning

MD

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller
elektroniska anvisningar for anvandning

Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engdngsanvandning. Far ej dteranvdndas

Meddelande frdn Orthofix: kassera pd ratt satt
efter anvandningen (behandlingen) pd patienten

B>|69
>

Icke-sterila komponenter

IREF| | [LOT

Katalognummer

Partikod

Bést fore-datum (dr-mdnad-dag)

(E-markning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Symbol for MR Conditional (MRT-saker med férbehall). Komponenten innebar inte ndgra
kdnda risker dd MRT-miljon och undersckningsmetoden uppfyller vissa srskilda villkor

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pa bestdllning av ldkare

UDI

Unik enhetsidentifierare
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

EL
01 08nyieg xpriong umokewvtat o€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytwv xpriong eivai mavta dtabéowun oto Sradiktvo

Inpavtikég minpo@opieg - Srapaote mpiv amé T xprion
Acite emiong To @uALASL0 0dnytwv PQSCR (ékdoon D i vedtepn) yia ERPUTEVGIPEG GUGKEVEC KAl GXETIKA
e€apripara kat to QuANGSio 0dnytwv PQRMD yia emavaypnoipiomoticijid atpoteXvoloyikd mpoidvta

XTAGEPOMOIHTHX PREFIX™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEX IATPIKHX LYZKEYHX

MEPITPAOH
0 YtaBepomontrc PREFIX™ (oto &g PREFIX) €lvar évag povomieupog e§wtepikog otabepomointri mou amoteheital amo fiia oelpd e€aptnudtwy mou ouwvBetouy 1o e§wteptkd maioto. To e§wTeptkd mhaioto
OUVOEETAL e T 00T0 (1€0w) BLdwv ooTeoolvBeang. H epappoyr kat n agaipean tov PREFIX pmopet va yivet e opBomedikd epyaheia yevikng xprong g Orthofix.

MPOTEINOMENOX ZKOMOZ KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOZ 2KOMO0X
To PREFIX mpoopiCetat va mapéyet atabepomoinon Twv 00TwV.

ENAEIZEIY. XPHYHX

To PREFIX evdeikvutal yia mpoowpwvr) ataBepomoinon oTiG E§AG MePITTWOEL:
Katdypata kvpng, e€apBpnpata apBpaoewy kat eMelppata pahakav (oTwv o evihikeg kat enBoug aobeveig
Katdypata modokvnikic dpBpwang kat eMelppata pahakwv (oTwv e evijhike aobeveic

ANTENAEIZEIX
MHN XPHZIMOMOIHXETE 1o PREFIX o€ umourglo xelpoupyikig eméppaong edv ouvtpéyel 1y umdpyel mpodiabean yia omoladimote amé TIq MapakdTw avievdeiCeic:
Yuyikéc h owplarikég mabroeig e€artiag Twv omoiwv dev mpotifetar f dev eivar oe B¢on va akohoubroel Tic 0dnyieg HeTeyyelpnTIKic ppovtidag
Bapiac poperi ooteomopwon
KakonBeta otnv meptoyr Tou Katdypatog
Ynopia evatoBnolag 1 Tekpnplopeve avtidpaoeiq evatobnoiag oe petala
N Xprion ToU GUOTAHATOG OTIC MEPTTWOEIS AUTEC, Ba LImopoloe va odnyrael oe amotuyia tng Bepaneiag atov mpoopl(oievo MAnBUOHO.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owatr emoyn aoBevav Kat n 1KavoTnTa Twv a0BEVOY va OUILOPOWVOVTAL He TIC 08nyie¢ To laTpol Kat va akohouBoly T Bepameutiki aywyr ennpedlouv anpavtikd Ta anotehéopata g enéppaong. Eival
ONHAVTIKG va OleSAyeTal mpoeyyelpNTIKGG Eheyxog aToug aoBeveic kat va emhéyetar n Béktiotn Bepaneia apol AngBodv umbyn oL amartroel f/kat oL MEPLOPIOHOE avapopIKA e T OWHATIKR f/Kal T VONTIKA
dpaotnpiotnta. To PREFIX mpoopiCetat yia evihikeg kat prifoug aoBeveic, onwg opiCetal oTi evdeiCelg yprong.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpatov mpoopiletat va ypnolpomoinet pévo amd emayyehatieg uyeiag ot omofol mpémet va yvwpiCouy kahd Tig katdMnAec opBomaidikeg dladikaoieg kat va eival e€oIKeIwIEVOL e TIC BUOKEVEC, Ta epyaheia Kal
TG YeLpoupyIKeS Oladikaoiec, omwg [etagy AMwv elvat ) epappoyr kat n agaipeon.

IHMEIQZEIZ MA TH XPHZH - AGAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
MoNic ohokAnpwOe n mpoowpivr Bepaneia pie e§wtepikr otabepomoinan, To epgUTELLa MPEMeL va agalpeital kat va avTikabioTatar ané Ty oplotikr Bepaneia. O enayyehuatiac vyeia mpénet va e€etdoel 10
€V0EXOHEVO TIPOWPNG ATIOUAKPUVONG O€ TIEPITWON avemBOuNTwY ouUBAvTWV.

AHAQZH AMOMOIHXHX EYOYNHX
0 enayyehyariag vyeiag eubovetar amokhewoTika yia v emhoyr) ¢ kataAnAng Bepaneiag kai Tng oxeTIKiG oUaKeunc yia Tov aoBevr (oupmepapBavopévng T HeteyyelpnTikic @povtidac).

YAIKO
Ta euouTelpata kataokeualovtal and VAKO TOLOTNTAS ELQUTEDUATOC TTOU QVAPEPETAL TNV ETIKETA TOU TIPOTOVTOC,

MPOEIAONOIHZEIX
Ye kapia mepimTwan dev ouvIoTATaL N GULTIEEDT O€ £va TPAOPATO KATAYLC.
0og 0 e¢omhiopidc Ba mpémel va eéyxetal TpOGEKTIKA Tptv amd T xprion, Mpokeljiévou va dlaogahiCetat ot hertoupyel owotd. Edv yia éva e¢aptniia iy epyaheio Bewpeitat ehaTtwplaiko, kateatpapipévo r imoro

yla omolovormote aMo Adyo, AEN MPEMEI NA XPHEIMOMOIEITAI
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0 otaBepomoinrc mpémel va TonoBeTeital o€ apkeTr amdotaon and To 6¢pya, €101 WOTE Va LTTApYEL TEPIBWPLO Yia TO HETEYXEIPNTIKO 0idnpa Kat yia kabapiopo, eve Ba mpémet va hapBavetai um' oy otin
01aBepATNTA TO OUOTAATOS E§apTATaL and TNy andataon petagy 0otou kat ataBeponoint. Edv o aTaBepomoinTrq BpiokeTal oe amootaon peyahiTepn Twv 4cm amd 1o 0016, 0 Xelpoupyds Ba anopaoioel
O)ETIKA (e Tov apIBo Twv paBowv Kat Twv BIOwY 00Te00ivBEaNE TIoU amartobvTal yia Ty emtteuén e kataMnAng otabepdtntag mataiov.

Ta eapthuata evdéxetatva pny eivar evadéipa petagl ohav Twv Zuotnudtav e§wtepikrc otabeporoinong Orthofix. 2UupBouAeUTE(TE TOUC HeOVWUEVOUS 00Ny0UC YEIPOUPYIKWY TEXVIKKV yia Ta evaraSiua e6apThara.
Aut n auokeun bev el eykpibel yia TomoBémon Bréwv i atabepomoinon o€ omiabia atotyeia (omoVOUNIKO! auyévec) TG AUEVIKNG, Bwpakikic 1 00guiki Loipag TG oMoVOUAIKIG OTHANG.

Orav TomoBeteite 10 0pIykTrpa moMamhav BLdwy, mpémet va ypnotponoteite névia 6o pdBaouc yia va evioxVeTe TV akapyia Tov okeAeTol.

MPOOYAAZEIX
0 yetpoupyoc mpénmel va aglohoyrioel Ty akepatdTnTa Tou 0KENETOU KATd TI emokéPel¢ apakoAolBnong.
Katd T bidpxeta kat petd amé Ty eloaywyr, emBepawote T 0wt 1omoBétnon Twv ELEUTEVHATWY PEOW AKTIVOGKATN NG,
H otabepomoinon katdyuato mpémet va dlevepynOet émetta amé v opbr) avdtaén Tou Katdypatoc,
Mpw an6 v TomoBémoan Tou atabeponointr, Befatwbeite 0t o1 oiykTrpeC lvart eviehw yahapol.
H otaBepdtna tov maigiov mpénel va eheyyBet katd T didpketa g enéupaang, mpotol o acBevr e¢éNBet amd To kelpoupyeio.

Oa ta mpatovra g Orthofix Ba mpénet va ypnotgomolouvtal padi e Ta avtiotolya epputebpata, eéaptrpata kai mapehkdpeva g Orthofix 00U@wva e T XELPOUPYIKT TEXVIK OV OUVIOTATAL A0 TOV KATAOKEUAOT.
H Orthofix dev eyyudtar v aoedAeia kat v amoteheapatikétnta tou PREFIX dtav xpnotonotouvtat ae ouvuaoo (e ouokevéc AMwv Kataokevaotwv 1 e AMeg ouakevée T Orthofi, edv dev avagépetal
OUYKEKPILIEVQ TN XELPOUPYIKI) TEXVIKN).

MIGANA ANEMIOYMHTA LYMBANTA
BAGBN ooug mepiBaMovteg 10To0¢ Abyw KeLpoupyIkol TPalHATOg
Emnoqc hofpwén
Ev 1w BdBet hoipwén
Y OvOpopo dlapiepiopatog
Kdraypa ootol kata ) didpkela g Bepameiag
Kapyn, Bpaton 1 petavaoTeuon g 6UoKeUNG
Movog, evoxhioei 1 uaaioBnoia Aoyw Tng mapouatag T ouokevri
Enmimhokeég emollwong Tpadpatog
Y OvOpoio obvBeTo mEpIoyIko GAyoug
YupBdvra mou mpokaholvTal amd eyyeveic KIvGUVOUS aTn opriynon avalodnatag kai otn XElpoupyikr enéupaon

H emuyia Tov emblwkdpevou amotehéapianog dev elvat @ikt o€ kdBe xelpoupyikr eméuBaon. Evoéyetal va mapouataatoly emmpoabetes emmokes avd maoa Ty, Aoyw akatdMnAng xprong, ITpIKWY armwy rj aotoyiag
TNG OUOKEVIG, € GUVETIELD VAl QMAITeTal Véa Xelpoupyikr eméuBaon yia Ty agaipeon f TV avIkaTotaon g LaTpikr ouakeurq. Ot TpoeyyEIpNTIKES Kal yyelpnikée dladikaote, oupmeptapBavopiévng TG ywang Twv
XELDOUPYIKWY TEXVIKGY Kall TG 0woTrG Moy Kal TOMoBETNanG TG GUOKEUTG, anotehoby onpavTikodg MapayovTEG i Tr EMTUXT ¥prion TG OUOKEURG and Tov nayyehuaria uyeiag,

MAHPO®OPIEX ALQAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Aneikovion MayvnTikou Zuvtovicpou)
Ta eSaptrata tou PREFIX, omw¢ mapatiBevtat otov Mivaka 1, exouv oyediaotel yia ouvBrikeg Layvnikic Topoypagiag Lovo epooov To payvntiko medio oev Eemepvd To 1.5Tesla. Ta eSaptrpata MRI éxouv
dokipaotet abpgwva pe Ta Mpdtuna ASTM F2052, F2182, F2213 kat F2119.

Ta e€aptrata Tov PREFIX pe ofpavon «MR» éxouv oxedlaotel yia auvenkeg payntikng Topoypaoiac. To PREFIX eivat aopahég yia T dlevépyela payvnTikic Topoypagiag otav ypnatpomololvial ol Bideg
ooteoolvOeang Orthofix XCALIBER™ kat ot akdhouBe¢ paBdot yia T alvBeon Tou okehetol:

Mivakag 1 - E¢aptruata tov PREFIX oyediaopiéva yia MR

TOITKTHPEX PABAOI
Kwdikog Meprypapn Kwdikdc Mepiypapn
92012 Mne agiyktipac khim pdBoou 92125 PdBdoc, rikoug 125mm
92016 Mmhe ogiyktipac khim Bidac 92175 PaBdoc, prkoue 175mm
92026 Mmhe ogiyktipac Slakataypatikol kKhim 92275 PaBdoc, prkouc 275mm
92031 Mnhe oiyktipac moMamwv Bidwy 92350 PaBooc, rkoug 350mm
BIAEZ XCALIBER ) )
Mo omelpapiato (mm)
Juvohko pikog (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Na anpetwBel 61t ot petaBoléc Beppiokpaoiag mov avagépoviat mapakdtw 1ox0ouy yia To KaBopiapévo oUaTNHA HayvnTIKIG TOHOYPAPIAC KAl Ta OUYKEKPIUEVA XAPAKTNQIOTIKA:
Mayvnikég topoypdpog (MRI): PHILIPS Achieva 1.5T A-series
0¢on ouakeunG: 10okevTpIk oapwti MRI
loxug payvnikou mediov: 1.5Tesla
Medio ywpikr dlapabuiong: 9.37mT/m

Ye mepimtwon ypriong OlagopeTIKol OUOTAATOS PayvnTIKRG Topoypaeiag, ot tetaBohég Tng Beppokpaciag pumopel va dlagépouy. YUVIOTATAl Va ENKOVWVIOETE (i€ TOV TPOUNBEUTY TOU OUOTAUATOE HaYVNTIKAG
Topoypaoiag kai v Orthofix.
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Eibikéc dokipiéc pe MRI éyouv Oeicel 0t Ta eéaptrpata tou PREFIX oxediaopiéva yia payvniki Topoypagia gnopotv va xpnatpomoin@ouy yia aoBeveic mou unofalovial oe dladikaoieg MRI e payvnikolg
Top0ypdpous £wg 1.5Tesla, Epoaov LoxUOLY GUYKeKPILEVES GUVORKEC. TpELS eupéwg xpnatpomoloupevol okeheTol dokipdatnkav o ouvBrkes MRI oe medio 1.5Tesla. Ta anotehéopiara eiva ta €A

MmAe o@iyktiipag moAamAav Bidwv
270 dkpo Twv umodelkvubjevawy Pidwy petpnBke péyiot abénon Beppiokpaciag 4.0°C (Méyotn péon SAR ohokAnpou Tou awpatog 2W/kg yia 6 emtd odpwang)

Kwdwkog Mepiypagn

2692350 PaBdoc, pnkoug 350mm

45911560 Autodidtpnm Bida XCaliber, rxoug 150mm, prkog ometpwpiatog 60mm
4x92012  Mnhe ogyktrpac khim paBdou

2692031 Mnhe ogykrpac moamhav Bidwv

Aapoppwon Z
70 dKpo TG akplaviic e€wtepiknc Bidag petprBnke péyiotn avénan Beppokpaoiag 7.0°C (Méyiotn péan SAR ohdkAnpou Tou owpatog 2W/kg yia 6 emtd odpwan)

Kwdikoc Meprypaon

2092125 PaBdoc, Lkouc 125mm:

1%92275  PaPdoc, pkouc 275mm

2911560 Avtodidrpn Bida XCaliber, prikoug 150mm, piikog omelpapiatoc 60mm
2911540 Avtodidrpn Bida XCaliber, prikoug 150mm, kg onelpapatoc 40mm
4x92016  Mmhe aiyktrpac khim Bidag

292012 Mnhe ogyktipac khim paBdou

Awapoppwon modokvnpiki¢ dpBpwaong
210 dkpo TG umodelkvudpevng Bidag petpnBnke péyotn abénon Beppokpaatac 2.1°C (Méytotn péon SAR ohdkAnpou Tou awpatog 2W/kg yia 6 Aemtd odpwanc)
Y10V UTTOdEIKVVOLEVO OOIYKTIpa peTprBnke augnon Bepuokpatag 12.2°C (oe ayéon e T Beppokpacia dwpatiov)

Kwdikdc Meptypapn

1x92125  Papdoc, prkouc 125mm

1x92175  PaBdoc, prikouc 175mm

1%92275  PaBdoc, prikouc 275mm

2911540 Avtodidprn Bida XCaliber, urikouc 150mm, prikog omelpwpatoc 40mm

1x92080  Awakaraypariki Behdva, Lrkog omelpwpatoc 80mm, omeipwpia @ Smm, aéovag @ 4mm
292016 Mnhe ogyktripac Kim Bidag

292012 Mnhe ogyktripac kKAim péBoou

2x92026  Mnhe a@yktrpag Slakataypatikic Behdvac

AUTEC 0t BoKIpéC mpayatonorBnkav o€ mePLoxEC, GO QVAEVETal N [1yIoTn auénon Beppokpastag fie ToUG EUPEWG XPNOLLOMIOI0UUEVOUG OKEAETOE: 0T AKPO Kal yipw and To akpo TG akplavig eSwtepikrig Bdac,
A6yw TG TIPOOAPHOOTIKATATAC TOU UOTAUATOC, €ival duvaté va dlapop@wdel aneptopiotog apiBuoc okehetwv. Emopévag, eivat adovato va eheyyBei kabe okeNetoc. Ta amoTeNéopiata autd Umopoly va ennpeaoToly
and H1aopoug mapdyovtee (. amé Tov aptBuo Twv BIowv mou Xpnotpomolodviar). Emopiévac, ouviotdtal kA okeAetdq va aglohoyeital amé akTvohdyo fj E161KG HayvnTIkG Topoypagiag, Tipv o aoBevig umoBAndel
0€ LlayvnTIK Topoypagia, mpokeluévou va dlaopahiotel 1 aogdheta Tov aaBevolc. Epooov ol SlagopeTikée SIUOPOWOEL Kat Ta BIAPOPETIKA peyén mhataiou Hmopodv va odnyroouy oe LYNAGTEPE AUEOEL TG
Beppoxpaoiag, n Orthofix ouviotd 600 To duvatdy peyahitepn Leiwan Twv puBiioewv SAR. Kavéva amd Ta e§aptriata dev mpémel va Hetakweltat i va tifetar ae mepiBaMov payvnTikrc Topoypagiag 1.5Tesla. Aev éxouy
mipaypatomoinBet 1 KAVIKEG GOKIES TIPOKENIEVOU v anoKAELOTEL 1) TBavOTNTA LETaKiVAONG TwV EGAPTNUATWY O€ OTATIKO ayvnTiko Medio fie 1ox0 mavw amd 1.5Tesla | péyiotn xwpikr dlapabyion névw and 9.37mi/m.
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TEXNIKA ZOAAMATA ANEIKONIZHZ
H molotnTa Twv €kovwy payvnTikic Topoypagiag pmopet va ennpeactel, av n meployr evdlagépovtog Ppebei ato mepiBaMov 1 oxeTikd kovtd ot Béon TG ouokeunc. Emopévwg, pnopet va ypelaotel va

Beht
yat

10TOMOINOETE TIG MAPAUETPOUC ATIEIKOVIONS MAYVNTIKIC TOUOYPaQIag O€ ayéon e To OUYKEKPILEVO ep@UTEUHa. Ta EVOEIKTIKG e§apTALATA OYedIaopéva yia LayvnTik Topoypagia mov éxouv xpnotpomolndet
1 ouvappoAdynon tou PREFIX, éxouv alohoynBei ae BANapo payvnTikr Topoypagiac. Ta TumKA peyetn TexvKwv 0QaAIATWY avapépovTal TapaKaTw.

Kwdikog Mepypagn

1x92275  PaBooc, urikoug 275mm

1%92012  Mmhe ogiyktipac khim pdBdou

1x92016  Mmhe ogiyktiipac khin Bidag

1%911560  Avtodiarpnn Bida XCaliber, prikoug 150mm, pikog omelp@patoc 60mm

AkolouBia maApou Hyw 1810mepioTpoig Bafpidwti nxw
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Mdyo TopnA (mm) 5 5

MéyeBog prpag 230x288 230x288

[wvia neplotpogrg 90° 30°

Eninedo aneikoviong kaBeta oto oTatiko medio kabeta oto oTaTiKO medio
MéyeBog Tegvikod opatpartog (mm) 16 34

Kwdikog Mepypagn

1x92350  PaBdo, prikoug 350mm

1%92012  Mmhe ogiyktiipac khim pdBdou

1x92031  Mmhe ogyktipac noMamav oy

2911560 Autodidrpnyn Bida XCaliber, prikoug 150mm, prkog omelppatog 60mm

AkolouBia maApou Hyw 1810mepioTpoig Bafpidwti nxw
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Mdyog TopnA (mm) 5 5

MéyeBog prypag 230x288 230x289

[wvia meplotpogrc 90° 30°

Enimedo aneikoviong kaBeta oto oTatiko medio kabeta oto oTaTIKO MEdio
MéyeBog Tegvikod opatpartog (mm) 20 46

Ta e€aptipata tou PREFIX xwpic arjpavan «MR» dev éxouv agohoynBel we mpog Ty aa@ahela kat T oupBatotntd Toug oe epiBaMov payvntikig aktvoBohiac. Aev éouv umoBAndel o Gokipiég yia avamtuén
Beppotntag, HeTatomon 1 avamuén TeVIKOV opahudTwy €ovag oe mepiBaov payvnTikol ouvtoviopol. H aogaheld Toug ae mepiBaNov payvnTikol ovvtoviopol dev eivat ywwotr. H odpwon aoBevolc mou
(DEPEL AUTEC TIG OVOKEVEG UMOpEL v TIPOKANEEL TPAUATIONO ToU aoBevolc,

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE THX XYZKEYHX

ANA

MENOMENA KAINIKA OOEAH

MNapéyet mpoowpiv e€wtepikr otabepomoinon

YtaBepomolel 0pLOTIKG Ta KaTAYHATA Le Xprion emapkolc aptBoy BLdwv oateootvBeong kat paBowy wate va mapéyel pnyavikr otabepdtnta
Tayeia otaBeponoinon ouvBeTwy kataypdtwy

[paypatomolei avaraén 0To ktaypa yia Ty anokataotaon tng vBuypdupiong

Mnopet va egappooTel o€ éva [16vo 00T6 yia oTabepomoinan kataypatog 1 katd prikog piag dpBpwong edv eumAékeTal 0Tov TPAUHATIONO
Atevkohover Tov éheyxo T BAABNG Tou pakakol totol

TomoB¢tnon Twv oWV 6TIov To EMTPEMEL N KATAOTAON TOU 00TOU KL TwV LMKV 10TGV

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHZ THY XYZKEYHE

H pnxavikr otaBepotnTa eaogahiCetar e T Xpron enapkoug aptBol idwy oateoalvieon kat paBowv
H paBdoc peyahbtepng dapétpou (14mm) eivat dabéalun yia mposwpiv e€wtepikr otabepomoinon
Aptotn otpenmik otabepdtna

Béhtiotn ataBepdtna xapn ot peyahn didpetpo pdBdou kat Bidag

T1A AKPIBEIZ MAHPOOOPIEL IXETIKA ME TH LYZKEYH

Orodnyieg duvagomoinang kai guatkoBepaneiag mpémel va akohouBodvtat avahoya e TV ekAoToTe Mepimwon Kal 10 o0oTnpa otabeponoinang mou xpnalpomoleital, kai 6a mpémet va tietal o egappoyn
0mwg kat 6tav Kpivetat katdMnho amé Tov yelpoupyd, obp@wva fie KAVIKA Kal akTivohoyIka evpriara.

Evbeyopiéviwg va amartettat mpoaBeTog ComMopoG yia T e@appoyr Kai Ty agaipeon evog ouatiuatog atabepomoinang, OTwg Komtpe¢ 00ppaTog, 0pipd Kal NAEKTPIKO TPUIAVL.

To PREFIX dev avtéyel oTi¢ katanmovroel Tov Bapoug.

lava egovdeTepwoeTe TIC SuVapelg 00aIyENG, ouvioTaTalva xpnotomoleite ) Aapr agiyktripa Prefix Il yia va kpatdte Tov Xtykrpa ki pdBdov, Tov 2 giyktpa kha Bidag 1 ov 2giykTipa dlakataypatikig
Berdvag eve Ta aopahiCete e ) oriBeta tou Khetdlon T 1 Tou khetdlov Allen Smm.
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YOITKTHPAZ TIOAAATIAQN BIAQN (92030)

Ywoti ouvappohdynon;:

AdBoc ouvappioAdynon:

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOIMOIHZH ZYZKEYHZ MOY NMPOOPIZETAI <MONO A MIA XPHZH»
Epgutevoipn ovokeun®
Mnopefte va avayvwpioete Ty epgutebotun auokeur™ tng Orthofix ov poopiCetar pévo yia «MIA XPHEH» am6 1o alpiBoro <®» 0TV €TKETA ToU TIpaidvtog. Metd T agaipean amd Tov aoBevn, n eugutelolun ouokeui™
TIDETEL Val aoppITTETaL.
H enavaypnolpomoinon T elpUTENOIING OUOKETG™ eyKUpOVe KIVOOVOUS EMUONUVONG Yidt XPNOTES Kal aoBeveic.
H emavaypnotuomoinon g eLeUTELOLLING 0VoKeURC™ mopel va enmpedoel Ty apxiki pnxavikii kat Aemoupyikr anddoon, meplopiCovrag Ty amoTeAeapaTIkTTa Twv poidviwy Kat Bétovtag o€ kivouvo Ty yeia Tou acBevouc.
(*) Epigutebotun ouokeun: Epgutetaln ouokevr Bewpeitat omoiadriote auakeur poopiCetat yia ohikr/pepikiy eloaywyr oTo avBpwvo omua HEaw YelpoupyIKii enepBaang Kat mpdkeral va mapaelvel otn Béon T Hetd
v enéBaon yia 30 iiépeg TouhdyLoTov.

Mn pgutevoipn cuokeun

Mnopeite va avayvwpioete  pn pgurebalyn auakeur g Orthofix mov mpoopiCetat piévo yia «MIA XPH2 H» and to abpBoo «@» oV etikéta oig «0dnyie Xpriong» mou mapéyovral e Ta npaidvta. H emavaypnotonoinon
I €uguteboling ouokeuric mou mpoopiCetat povo yia «MIA XPHXHy» pmopet va emnpedael Ty apyikr, unyavikr ka Aeroupyikr anddoon, mepiopiCoviag v amoteheapiamkdtnTa Twv mpoioviw kai Bétovtag oe kivouvo Ty
Lyeia Tou aoBevouc.

AMOXTEIPOMENA KAI MH AMOXTEIPQMENA MPOIONTA
Ot ouoxevég Orthofix mapexovtat wg AMOXTEIPOMENEY. f, MH ANOXTEIPOMENEY. kar gépouv v avtiotoiyn tikéta. H akepatotna, 1y oteipotnta (o€ mepimwon) AMOXTEIPOMENQN mpaidviwy) kat n owotr amédoon efval
dlaopaiopiévec povov pocov 1) ouokevaoia eivat Bitn. Mnv xpnatdonolraete v ry ouokevaota éyel mapapiaotei, avoiytet katd AdBog 1 edv omolodrmiote e€aptnia Bewpeftar ehattwpatikd 1y o1t éxet umoatet BAABN 1 umomo yia
omotovormote AAo Mdyo. Ta mpoidvra mou mapéyovtat MH ATOZ TEIPOMENA ipénet va kaBapioTody, va amohuiavBoly katva amoatelpwodv mptv amd ) xprion, o0Hewva e T Sladikaoteg o avagepoveal oTic mapakdtw odnyiec.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAY KAI ENMANEME=EPTAZIAX
Oumapooec 0dnyieg enavenetepyaoiag auvtayBnkav oup@wva Le To poturo 1017664 kat eykpibnkav and v Orthofix a0pewva e Ta dlebvn mpdtuna. To voonheutiké i6pupa ogelhel va dlaopaliCel 6Tt n enaveneepyaoia
TIPAYLOTOMOLERTal GUPWVA |IE TI TIAPEOHEVES 00nyiec,.

Mpo&idomonjosig

« Ouovaxevég Tou pépouy Ty évdeln «MONO 1A MIA XPHEH» pmopolv va emavemeepyaaBoly moMég popéc mptv amd Trv Tipwn Toug KAWIKI xorion, ald dev mpémel va emavemeSepyaaBoly yia emavaypnotomoinan.
Otavarevec puag xpriong AEN MPEMEI NA EMANAXPHIMOMOIHOOYN, emelor dev éyouv ayediaotet yia va hermoupyolv 6mag mpophénetal Hetd Ty mipan xorian. Ot abayéq oTa pnyavikd, Quotkd f ynHikd yapaktnplotikd
iou €lodyovtat umé ouvBrkeg enavahagiBavopevng xprong, kabapiopol kat emavarootelwang Lmopel va Béoouy oe Kivouvo Ty akepaioTnTa To oyedlacpiol r/Kai Tou UNKoU Tiou 0dnyel 0 elwiiévn aogdheld, amoooon
/KAt OUPHOPQON L€ TIC OYETIKEC TIPOdIaYPAPEC. AVATPECTE OTNV ETIKETA NG GUOKEUTG Yid va mipoodlopiaete Ty amhvj 1y oMarnhr kprion fi/kai Tov kaBaplopd Kat Ty ek véou anooTeipwon.
To mpoatwrikd mou epyadeTal e HONGHEVEG LATPIKEG UOKEEC pEmeL va el TG Mpo@UAGEELS aopaleiag ouppwva e T dladikaaia Tou voonAeuTikol IBpUaToS,
Ta aAahikd (pH>7) amoppumavTikd kat diahoata pokaholv (Bopég oTic GuaKevé Tiou elval Kataokevaapéveg and ahoupivio. Avatpé&re oo POALU yia T Miota ouakeuwy Orthofix mou eivat kataokeuaojiéveg amé ahoupiivio.
Yuviotdraln yprion kaBaplotikev kat amoAupavakev Siahvpdtwy e pH 7-10.5. Ta kabapioTikd kat amoAupiaviikd SlaAvjaTa fie uynAGtepo pH mpémel v xpnotuomotodvial a0ppuwva Le Ti anartioeig oupatdTnTag uhikov
IOV QUAGEPOVTAL OTO BENTIO TERVIKWV OEOLEVWY TOU AMOPPUIAVTIKOU.
AEN TPEMEI va xpnotomotodvial anoppumaviikd kat amoAuHavTIkd Tiou Tieplexouy 16via gBopiou, yhwpidiou, Bpwpiou, wbiov r udpoguMiou.
H enaon pe Slahupara guatohoyikol opol mpémelva ehaylotomoleftal.
MoAumhokeg OUOKEUEG MG AUTES |1e apBpwoelg, KoMOTNTES ry {n Aeleg mapaveteg mpémet vt KaBapiCovTal K Twv MPOTEPWY MPOGEKTIKG L€ |in) QUTOpATO Tp6mo oWy urtoBAnBoty oe autopiatomoinuévn TAGON, TPOKEILIEVOU
va aapebolv TuxGV pUTIOL IOV GUOOWPENOVTAL OTIC ETOXEC.
Edv o ouokeur xperaetat blattepn mpoooyr katd Tov mpoKaTapKTIkd kabapiopd, dlaiBevral odnyieg xpriong yia To auykekpipévo paidv atov lotdtomo g Orthofix, atov omolo éyete mpdaBaon éow Tou Kidika Data
matrix 11U UMApYEL 0TV €TIKETA TOU TIPGIOVTOC,
MH ypnotuomoteite {letalikes Bouptoes 1 atoadouppa.

Nepropiopoi kavd v emavenegepyacia
H enavelnupévn enavenegepyaoia ennpealel e\dyioTa Toug oTaBepomoINTEC Kai Ta epyaleia mavaypnotuomolodievou Tmou
To éhog ¢ didpketag (wng evog poidviog ouviBu kabopiCetat amé Tic pBopeg katig BaBe Adyw xprong
Tampaidvia mou pépouv Ty emaravon «Mdvo yia pia xprian» AEN TPEME va enavaypnatpomolotvtat og KAiKo mepiBaMoy, akopn kat av éyouv umioBhnBel oe omotadrmote enavenesepyaaia
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IHMEIO XPHZIHE
YVIOTATal Va EnaveneepydoeTe TIC EnaveypnalHONOIODHEVES ITPIKEG OUOKEUEC TO GUVTOLOTEPO SUVATO, Yia Val ENAXIOTONOIOETE Tig MBavOTNTES &pavang Twv pumwv kat Twv ICnHdTwy. la kahuTepa anotehéapata, Ta epyakeia
Ba mpémet va kabapiCovrat evrdg 30 Aemtav and ) xprion Toug. MHN yonaigiomolefte aTaBepomolnTikd anoppumavikd ) Kauté vepo, kabwg mopet va mpokaréaouy atabepomoinon Twv UMoNelHATwY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

Juviotdral Ta pohuapéva epyakeia va kaNGTTovTaL KaTd T PETagopd yia va ehayioTomoteftal o kivouvog empohuvong, Oha Ta ypnotdomolnuéva xelpoupyika epyaheia mpénel va Bewpovial Lohuatiéva. Thpefte Ta mpwtokoMa
T0U VOOOKOLEIOU KaTA TOV XEIPIOpO HONUGLEVWY Kat Blohoyikd emKivouvwy UAIKV. O Yelptopc, 1) ouMoyr kat n ETapopd Twv Xpnotpononiévay epyaheiwy Ba mpémel va mpaypatonolital e auatnpd eAeyyoHevo Tpomo yia
TNV ayioTomoinan Twv mBavey KIvOLVWY yia Toug aoBevelc, To IPoowIkG Kal kaBe ywpo Tou VOOTAEUTIKOU 16pUHATOC,

MPOETOIMAEZIA 1A TON KAGAPIZMO
Autr| n dtadikaota pmopet va apahetgBel oe mepimwon mou mpOKeTal va yivel Geaa XelpokiviTog KaBaplopog kat amohopaven. ¢ mepimtoon eEPETIK LOAUGLEVWY EMaVaYPNOILOTIOIUMEVIWY IATPOTEXVONOYIKWY TIpOIOVTWY,
oW §ekwroete Ty autopatn dladikaoia kaBapiapol, GuvioTATal TPOKATAPKTIKGG KAl L AUTOUATOE KaBapIOpoE (TepiypapeTal aTny TIapakdTe Tapdypapo).

Mn autopatog mPOKATAPKTIKGG KaBapiopog

1. Qopdre mpooTateuTikd eSOMIOLIO GUUPWVA e TIC TIPOQUAAEEIS a0paNeiag (OTe va GUMLOPPVEDTE (e T dladikaoia Tou Voan\euTIoU 16pUpATOC.

2. BeBawdeire ot 0 doyeio kabapiopiol ivar kaBapd Kai oTeywd kat Tt dev mepiéxet opatd Geva UNKA.

3. Tepiore 10 Goyelo e emapéc didhua kaBapiopo. H Orthofix ouviotd T xprion evog ehappu; ahkahikob ev{upatikol amoppuNAvTKOU laNUATOG e BAon amoppumavtikd Tou TEplexel <5% QUIOVTIKEG
EMOQVEI0dPATTIKES Uoieg Kal évCupa, TO omoio B MPOETOIAOETE (e amoVIopévo Vepo.

4. Bubiote npooexTikd o e§dptnpia oto dlGhu, TPOKeNEvoU va agaipeBet o maydeupévog aépag.

5. Tpiyre ) ovokeur péoa oto didAupa kaBapiopo pie pia pahakr Bouptaa éwg oo anopakpuyBoly Mot ot epgaveic pinot. XpnatdomotrioTe pia palaki Bolptaa yia va agaipéoeTe Ta unoheiyiata amé Tig KONOTNTES,

TG TPCXIE 1) 00VOETEC EMQAVELEC [1e TIEPIOTPOPIKT Kivron.

=em\lvete Toug auholc pie diahupa kaBapiapol xpnatomolavrag auplyya. Mn ypnotomotefte oté petaMikéc Bouptoeg 1 atoahdouppia.

Bydie T auakeur) and To kaBapiotiko diahua.

Bouproiote kaBe e¢aptna o TpexolLevo vepd Bpuong.

KaBapiote Ta pepovwpéva eaptripiata oe ouokeur kabapiapol i umepriyoug f1éoa oe anagpwiiévo didhupia KaBapiopiov.

10 zemhOveTe Ta €6apTAAT O AMOOTAYHEVO AMIOOTEIWLEVO VEPD éxpL va apaipeBodv oha Ta xvn Tou kaBapiaTikob dahupiatog, EGv undpyouy KOMGTNTES ) QUAOL, XPnoILOOIAOTE fiid aUptyya.

11, Byalte 10 e¢aptnpia amd 1o vepd ékmuong kat otpayyicTe To.

12, YTEYVWOTE TPOGEKTIKG, XONOILOMOIOVTAG éval kaBapd Tiavt ywpi¢ xvoudL.

KAGAPIZMOX

Tevikéc mapatnprioelg

Y autéc Tic odnyieg n Orthofix mapéyel 6Uo HeBddouC Kabapiaou: ia xetpokivtn pébodo Kar pia autoparomoinuévn 1éBodo. Omote eivar duvatdy, To 0Tddlo Kabaplopol MpEmel va EeKva apéowg [1ETd To 0Tadlo
TIpOKATapKTIKOU kaBapiopol yia va amopeuyBei ) fpavan Twv pbmwv. H autopatoronuévn dladikaaia KaBapiapol &lvat o avamapaywy(n Kat EMOHEVKC o agIooTn, Ve TO TIPOOWTTIKO £ival My6Tepo ekTebeluévo oTig
LIOAUGLIEVEC OUOKEVEC Kall OTOUC YN otLoMoloU{EvouS kaBapiaTikol Tiapayovteg, To TIpoawiiko Tpémel va epappCel T TpopuAasel; aopalelag, WaTe va ouLH0pYETaL Le T dladlkacta Tou voan\euTikol 16p0paTog e xprian
TIOOTATEUTIKOU e¢omhiaLiov. EIdikoTepa, To mpoowmikd Ba mpénet va AapBdvel unon Tig 0dnyieg ou TIAPEXOVTAL Ao Tov KATAOKEUAOTH Tou KaBapIOTIKOU TIApAYOVTCL Yia ToV GWOTO XELPIOHO Kal T Xprion Tou Tpoiovtoc,
Na tnpeite OAe TG 00nyieC TOL KATAOKEUAOTH] TOU AMOPPUAVTIKOY OXETIKG: He Tov XPOVO EUBAMTIONG TG GUOKeUNG 0To KaBaploTikd/amoAupavTIk mpoidv Kat Tr) ouykévipwar Tou. Mpémelva eGetdleTal mpooekTikd n moldtnta
T0U VEpOD TIoU YpnotomolefTal yia Ty apaiwon Twv kaBaploTIkwy TapayovTwy Kal yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG pOIVTa Tiou Eemévoval,

Mn avtoparog KaBapiopog

1. Oopdre MpooTateuTIkd SOMAIBHO OULWYE e TIC TPOQUAGSEL A0paNeiag (aTe va GULOPQVEDTE e Tn GladIkaaia Tou VoanAeuTIKoD 1BpUHaToC.

2. BeBawbeite ot 0 doyelo kabapiopiov elval kaBapd kai ateyvo kat Tt dev mepiéyel opard Eéva UNKA.

3. [epliore o doxelo e enapkeég diahupia kaBapioptov. H Orthofix auvioTd ) yprion evog ehagpa akkahiko evCupatikol kaBaplotikol dlahdpaTog,

4. BuBiote mpoaekika o e¢dptniia oo OlaAupa, mpokeluévou va agaipeBet o mayideupiévog aépag. Eivar ongavtikd va dlaopahiotel 611 To kaBaplotiké SidAupa éyel pTdoel oe ONeC TIG em@AveLeg, OTIG OMEG T ToUG AUAQUK,

5. Toiyte kahd Ta ouokeur Héoa oo didupia kaBapiopiol e fiia pahakr) Bouptoa éwg GTou amoakpuvBoly 6hol ot elipaveic pumot. XpnatomotraTe pia vahov Bodptaa e aNaKES TiXEC Yia va apaipéoeTe Ta umoeijiata

and Ti KONOTTEC, TIC TpayIé 1 o0VBETEC EMpAveleg i€ TEPLOTPOPIKT Kivron.

=emvete ToUG auholg Tpet popéc Touhdyiatov e didAupia kabBapiopod ypnatuomotaviag aiptyya. Mn xonatormoleite Toté Hetahhikég Bolptoeg i atoardoupla.

By&te tn ouokeur and 1o kaBapiotiké didhupia.

Boupraiote kabe e¢dptnpia o€ Tpexolpievo vepod Bpdong.

TomoBetrote Ta Hepovwpiéva eGaptrpara 0 GUaKeur umeprywy péoa oe amaepwpévo didupia kabaptaov. H Orthofix auviatd T yprion evog amoppumaviikod SlaAupaTog e BAan amoppumavTike mou Tepléyel <5%

QVIOVTIKEC EMPAVEIDSPAOTIKEC OUGLEC, L (OVTIKEC EMPaveIndpaoTIeS ouateg kat évCua, To omoio Ba mpoeToldaeTe (e amoviapévo vepo. H Orthofix ouviotd, Baoel g éykpiong ou ehfpBn, T ypron ouyvoTnTag

umeprywv 35kHz, e 1oxb 300Weff, xpovo 15 herrtd. H yprion GMwv SlahvpGTwV Kat Tapapetpwy TIEMeL val yKpiveTal amd Tov XprioTn Kal N GUYKEVTPWON TpEmel va GUQVel e To deltio Texvikay Oedopéviv Tou

KaTaoKevaoTr Tou amoppumavikou.

10 Zem\OveTe Ta €6apTLATA O¢ AMOOTAYLEVO AMIOOTEIDWEVO VEPO LEXPL va agatpeBobv oha Ta fyvn Tou kaBaploTiko dlahbparoc,

11, zem\OveTe Toug aUAOUG, TIC TAXIEG 1) OUVOETEC EMPAVELES TPEIG POPEC TOUAAXIOTOV Ll AmoaTayLévo anoaTelpwiiévo vepo. OTav undpxouv auloi, IMopeiTe v YpnolomoIfaETe UpLyya i va SlEUKOAUVETE ToV KaBapIOpO.

12, Byahte 1o €€dptnpa amé o vepd Ekmuang kal otpayyiéte To.

13, Edv, plerd Ty ohokhpwon Twv Bnpdtwy kaBapiaou, éxouy Tapayieivel ot Guokeur pimol Tiou €xouy oxniaTioet Kpolota Kal pémel va apaipeBoly e T Bolptoa, Ta otddia kabapiopo mpénelva enavaAn@Bodv omwg
TIEPYPAPETal TapamAve.

14, JTeYVWOTE TIPOOEKTIKG YpnotomolavTag éva kabapd mavi xwpic yvoudL.
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Mn autépatn amoAdpaven

0.
1. EmBewpriote omTikd Kat enavahdBete Tov elpokivnTo kabapiopd kai Ty anohupavon, edv ypeidletal.

BeBaiwdeire ot 10 doyeio kabapiopiov ivar kaBapd Kai oTeyd kat Tt dev mepiéel opatd Eevat UAIKA.

[eiore 1o doyelo pie emapkéc didAupia amohupavtikod. H Orthofix ouviotd T ypron unepogeidiou Tov ubpoyovou 6% yia 30 hemta, To omoio Ba MPOETOUAOETE (1€ Vepd TIPOg Eyxuan.

BuBiote mpooekTikd 1o eaptnua oto SidAupia, TpokelfEvou va apalpedel o mayidevpévog aépac, Eivat onpavikd va dlaogahioTel 6ti T0 anoAuHavTiK OLAAVIA EeL PTAOEL OF ONEC TIC EMQAVEIES, OTIC OMEG 1} TOUG AU,
=emveTe TOUG auholg, TIC Tpaxié 1 oUvBeTeC empaveleq TREI popéq TOUAGYIOTOV (1€ amoAUpavTIKo SIdAuLIaL. XpnatjiomoInaTe i cptyya YEUATn (e amohupavTiké SIAuHa yia va EemiveTe Tou auhouc.

Agaipéote Ta aviikefjieva and To SlGAULa Kat oTpayyioTe.

BuBiote ato vepo mpoc éyyuon (W) yiava agaipéoete ixvn 1o amohupaviikol Slahdpiatog.

=€mveTe TUC aUAoUG TEIC POPEC TOUAGYIOTOV e ial aUptyyal (Tiou €xeTe yeplioel pie WF).

By&te o e§dptna and To vepd ékmuong kal otpayyiSte To.

Enavardpete m dladikaoia Eemipatog Omwg MepypapeTal Mapanave.

JTEWGOTE TPOOEKTIKG YpnalomolavTag éva kaBapd mavi xwpic yvoudt.

Autdparo¢ KaBapiopoc Kat amoAUpavon pe GUGKEUR MAUGTC-amoAUpaveng

1.

14.

Mpayuatomolrate MPOKATAPKTIKG KaBaptopd, v efvat amapattryto kat av n cuokeur evat blaitepa poAuopévn. MpooéEe 1dlaftepa otav Ta avikelileva Tou MOKELTal va kaBapioTodv TEPLEXOLV T éxoLv:

2. Avloic

b Makpiéq TUAEG omég

¢ Eopamopevec emgdveleg

d. E¢aptiparta e omeipwila

e, Tpayiéc empaveleg

Xpnoatpomotote i cuakeur muong-anoAupavang apgwva e To Tipoturio EN IS0 15883, n ool Ba elval 0wotd eykateatniiévn kat matomotnévn Kat B umoBAMETal TAKTIKG 0 UVTTPNON Kall GOKIES.
BeBawBetre 611 0 doyelo kaBapiapiov efvat kaBapo kat ateywd kat 6Tt ev epiéyel 0patd Geva UNIKG.

BeBaiwdeite dTi n uakeur muong-anohipavong Aeoupyel kat Tt OAEC ol Aeroupyieg mpaylaTomoIoUVTal KAVOVIKG.

TomoBetrote TIc laTPIKEG OUOKEVES 0T ouokeur monc-amohdpavang, TomoBeTrate Tig o Bapiéq 0UaKeUES oTo Katw pépog Twv kahabiav. Tampoiévta mpémel va aroouvapohoynBobv mipty TomoBetnBobv ota kahdbia,
aupwva e Ti¢ ebikég odnyieg mov mapéyet ) Orthofix. Onou efvar egIkTd, Oha Tal Pépn Twv anoauvapUoNOYNLEVWY OUOKEUWY mpémetva purdaoovtat Hadf oe éva doyeio.

Yuvbéate Touc auhot oi Bupec ékmuong TG ouokeuric muang-amoAupavong. Edv Gev ivar ikt n deon aivoeon, evromiote Toug auhol ameuBeiag aToug eyxutrpeq LA miean 1 oTa MepIBAAATA TOU €yXUTAPA IOV
Bpiokovtat oto kahaBi Tou eyyuthpa. Mpooavatohiote Ta epyaleia oTa papla TG AUTOLATNG GUOKEUrS TAGONG OUUOWVA L€ TIC GUOTAGELG TOU KATAOKEUAOTH TG GUOKEUA,

Anoglyete T enagr Petag Twv oUoKeuwy, enetdn n kivnon kard ) dldpkela Tou muoiatog mopel va mipokahéoet BB oTic ouokevég kai 1 Aertoupyia T mAveng pmopei va dlakuBeutel.

TaKTomoITe TIC 1ATPIKEC GUOKEVES TomoBETAVTAG Toug AAOUC 0€ Katakdpugn Ban kal TIC TUpAEG omég e KAion g Ta KATw ¢)ate va TipowBraeTe mbavr) diappor omoloudiiote UNKoU.

Xpnotorotore éva eykekpitiévo Tipdypayyia Bepiikric amopavang. Katd m yorion aAkahikay diahuudray, mpémet va mpootebet oudetepomotnric. H Orthofix ouviotd va tpolveal ouhdyioTov Tamapaxdtw Briata tov Kikhou:
a. [pokatapkikdc kaBapiopoc yia 4 herrd.

b, KaBapiopoc e 1o katdMnho didhupia. H Orthofix suviotd ) Xprion amoppumavrikod dahopatog e Baon amoppumaviiko mou mepiéyel < 5% QVIOVIIKEC EMQQVEIOOPATTIKES OUGLES, [N I0VTIKEG EMPAVEIOSPATTIKEG
ouoie¢ kat &vCuila, To omoio Ba mpoeToldoETe e amoviaévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.

E€ovdetépwon e Baotkd didhupia oudeteponointikol mapdyovra. H Orthofix ouviotd t xprion evog anoppumavikou dlahupatog pe Bion 1o Kitpikd 0y, oe ouykévpwon 0.1% yia 6 Aerra.

Tehir) ékmuon e amoviopiévo vepo yia 3 Aemd.

Oeppikr) amohupavon atoug 90°C 1y 194°F touhdyiotov (uéy. 95°C 1 203°F) yia 5 hemtd 1 péypt va emreuyBel AO=3000. To vepd miou Ba xpnatoroin el yia T Beppikr anoApiavon mpémet va efval amooTaypévo.
f Jréwwpaotoug 110°C yia 40 hemd. Otav 1o epyaleio €xel auld, pémet va YpnotomolefTaL eyYUTAAG Yid T0 OTEVWLIA TOV E0WTEPIKOD LEPOUC,

H kataMnhoTnTa My Slahupidray, n Guykevtpwan, o xpovog kat n Beppiokpacia mpérmet va eAéyyoval Kal Vol EMKUPGVOVTAL and Tov XpriaTn GUHPwYA e TO TexVIKO Oekio Tou TapaoKkeuaoTr TU anoppuMavIIKOU.
EmAé€te kat Sexvrate évav KUKAO 00LWYa e TIC OUOTATEIC TOU KATAOKEVAOT! TN 0UOKEUrS TAJONG.

=N

. Metd my ohokhipwon Tou Kukhov, BeBaiwBeite ot éxouv emeuyBei oha Ta oTadia kal ol mapdpeTpol.

Dopwvrag mpoaTaTeuTIkd e€omAIBO, ApaIpoTe Ta epyaNeial amd T ouokeur) mbonc-amohdpaveng 6tav ohoknpwdei o kkhog.
Edv ypeldCetal, otpayyiéte To mepITTo vepd kal oTeyvwoTe (e va kabapd mavimou dev agrivel yvovdi.
EmBewpriote omTikd kdBe cuokeur yia ponoug mou LMo vt oLy amopleivel katyia va SlamoTwoeTe eav eivat oteyn. v éxouy anopeiver pomol, enavahdpete t dladikaoia kaBapiopiod, 6mwg meptypdpetat mapandve.

LYNTHPHZH, EAEFXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

la 6ha a pyakeia g Orthofix ou gépouy etikéta moManvig xpriong, mpénet va epapuaCovtal ol akéhouBeg odnyiec. Aot ot Aerroupyikoi Eheyyot kat ot emBewproelg Tou TEpyPAPOVTal TAPAKAT) KANDITTOV €MoNG Ti
dlemaoég e AMa opyava r) e§aptipata. O mapakdTw Aeoupyieg aotoyiag evoéyetat va opeihovrat oto Téhog TG dldpKelag (wig Tou mpoidvtog, o€ akatdMnAn xprion f o€ akataMnAn auvtipnon. H Orthofix ouvrBuwg Oev
kaBopiCel Tov éyioTo apiBuo Ypriaewv yia TIC EmavaypnotLomoloUHEVe 1aTPIKEC ouokeuéc. H wgehiun diapketa {wri QUTMY Twy OUOKEVWY ES0pTATal am6 TIoNOUG TiapayovTeg, oupmepapBavoevng TG Hebodou Kai tng
didpketag kaBe xpriong kat Tov eiplopol Hetagl Twv xprogwy. H mpooexTIkr emBewpnon Kat n Atoupyikr) GoKIr TG ouokeurc mpv amé T xprion eivat n kahutepn péBodog yia va mpoodioplotel 10 TéAOG ¢ WENNG
didpkelag {wiig TG laTpikric cuokeuAC. fa amooTelpwEves BUOKEVE, To TENOC T dldpKelag (wric el oploTel, enanBeutei Kat KaBopioTel e nepopnvia Méng.

la 6ha Ta mpaidvra g Orthofix LoyGouv ol MAPaKATW Yevikég 0onyieC:

ONa Ta epyaheia kat Ta e§aprrata Twv MPoIOVTWY MOEMeL va ENEyXovTal OTIKG O EMapkéC pw edv elvat kaBapd. Av oplopiéveg meployég Oev elvat eudiakprec, ypnatomoate diahuia 3% umepogediou Tou udpoyovou
Y10 va EVTOMioETe Ty Tiapouaia opyavikwy umohelppaTay. v umapyel aipia, Bamapatnprioete puoahioeg. Metd Ty emBewpnon, Tpémelva emUVETE KaLval OTEYVWOETE T GUOKEUR, GUUQWVA i€ T Tapanave odnyia.
Edv n ok} emBewpnon anodeiéel otin cuakeur dev kabapiotnke oword, emavahdBete Ta ripata kabapiopoy kat amoAGHavang f anoppiyte T oUoKeur.

Oha T epyaheia kat Ta e§aptrpiara Tov Mpoidviog Mpémel va eAéyyovtat omikd yia onpddia @Bopdg mou Ba pmopotoav va mpokahéaovy mpoBAiHata otn Xpran (6me¢ pwyHEC 1 (i oTic emgaveleq) kal ot Aemoupyie
mpémeL va eNéyyoval Tipiv and Ty amoateipwon. Av éva eaptnpia ) epyaeio lva | Bewpettar Tt eival ehattwpativg 1 ot éyel umootet AR, AEN MIPEMEI NA XPHEIMOMOIEITAI

Mpoiévta ota omola éyel Eebwpidoet N orjuavon Tou kwdlkol kat g maptidag mpoiovtog kat n amokAeloTikr Tautomoinan tatpoteyvoloykwv mpoioviww (UDI), yeyovdg mov elmodiCel T aaer avayvwplon Kat
aviyveuotuotnta, AEN TIPETTEINA XPHXIMOMOIOYNTAI

Moénetva eNéyxetat n atyunpdtTa T pyakeiwy Kommc.

Orav T epyalela amotehoby (1o tag ouvappiohoyodevng didtaéng, eAéySte av Ta e§aptrpata Tapidou kat aveiatolyoly ot dldtagn.

Aimavete TIC apBpeoeig Kal Ta KIVOUHEVa THRATA e EALo TIow O emnpealel Ty anooTeipwor e aTpo, GUHGWVA e TIC 08N yieg TU KaTaoKeuaoTr, Tiplv and Ty anoateipwon. Mnv xpnotomolefte Amavriko pie fdon
athikdvn 1y opuktéhato. H Orthofix ouviatd ) xprion amoviopévou Aeukol ehaiov ugnAig kaBapdtntag mou amoteheftat and mapagivehato KataMnAo yia Enar e TPOQILA Kl @AppaKa.

Q¢ yevikn mpoAnmrik evépyeta, 1) Orthofix ouviotd va akohovBrioete Ti 0dnyiec TG AeoUPYIKAG TERVIKAG Yia va amogUyeTe {nulieg Tou oyetiCovar e eopahiievn xprion. Na opopevoug KwoIKoug MpoiovTwv
dlatiBevtal ovykekppéve 0dnyiec. Autéc ot 0dnyiec ouvdéovar e Tov Kwdikd mpaiovtog kat dlatiBevtal oe €161k0 Lototomo g Orthofix. EmmAéov, efva anpavtikd va akohovBrioete ) dadikaoia kabapiopol
mou mpoTeivetat and Ty Orthofix yia va amogiyete (nuiéc mou oxetiCovrar e Aavbaaiévo yeipiopio.

107



IYIKEYAZIA
lla Ty mpoAnwn T empéAuvong etd Ty amooteipwan, n Orthofix ouvioTd T ¥prion evo¢ and Ta mapakaTw oUoTALATA GUOKELaoia:

a. MNepmOhypa ovpewva pe T mpotuno EN IS0 11607, katdMnho yia anooteipwon e atid kat KataMnAo yia v mpootaoia Twv opydvawv 1y Twv diokwy miou Tiepiéyovat oe pnyavikeg BAapec. H Orthofix
auvioTa T Yprion Otmob mepituNiypatog mou anoteheftal and {n VeavTo LHAcHA TPV EANAGLATWY a6 [N LPAVTO ToAUTIPOTTUAEVIO Kal Thypévo mohumportulévio (SMS). To meprtohypa mpénel va elval
apked avBexTikd wate va mepiéxel ouokevéc éw 10kg. 2ic HIA, mipémet amaparmtwg va xpnalgiomoleftat éva mepituhyHa anooTelpwan eykekpipévo amd Tov FDA kai obpgwva e Ta mpdtuma ANSI/AAMI
ST79. Yty Eupaymn, pmopet va ypnotpooindei éva mepttohiyla amooTelpwong o oupHop@wvetal e To mpdturo EN 868-2. Amwote To TepruAiyua yia va dnjiioupyroeTe €va amooTelpw{iévo aUoTNHa
(payne, AUHWVA e TV emkupwpévn dladikaoia Tou mpotdmou 150 11607-2.

b, Zxhnpd doyeia amoateipwan (omw¢ Ta okAnpd doyeia amooteipwong e oeipdc Aesculap JK). v Eupwnm, imopei va xpnatiomoinde éva oyeio ou aupigwvei e To pdtumo EN 868-8. Mnv TomoBeteite
emmpoodeta ouotruata i epyakeia oTo idlo doxelo amootelpwong.

KaBe aMn anootepwyiévn auokevasia gpaypov, mou dev éxel emkupwBel and v Orthofix, Mpénel va EMKUPGVETAL and Tr) GUYKEKPILEVT HovAda LyelovopknG epiBalng mov emPBaMeTar amd Tic odnyieg Tou
kataokevaoth. Otav o e§omiopoc kat ot dladikaoieg dev eivar auta mou éxouv emkupwbei amé Ty Orthofix, To voookopietakd idpupa mpémet va dlaogahiCel 01l N oTelpdTnTa pmopei va emreuyBel e mapagiétpoug
emkupwpéves amé v Orthofix. Mnv TomoBeteite emmpooBeta ouotryata i epyakeia otov dioko amooteipwon.

Mpémetva onpelwdet ot n otelpdtnTa dev eivat eyyunpiévn edv o diokog amoateipwon et unep@optwdel. To auvohik Bapog Tou Tukiypévou diakou epyakeiwv dev mpémel va umepPaivel ta 10kg.

ANOZTEIPQZH

JUVIOTATaL amooTEIpwon e aTid oUpgwva pe Ta mpotuna EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anoateipwon aéplou mhdapato, n amooteipwon e ¢npr Bepudtnta kat n amooteipwon pe ogeidlo Tou
aiBuheviov MPEMEI NA anooetyovtal, kaBug dev éxouv eykpiBei yia mpoidvra ¢ Orthofix. Xpnalgomolrote évav eykekpiiévo amooTelpwTr atyiol Tov éxet umoPAnei atic anapatmeg diadikaoieg ouvtrpnong
Kai BaByovopnong. Ma va eivar anoteheopatiki n dladikaoia, amarteitat n kata\nAn moldtnta atuou. Mnv umepBaivete toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Ty amooTeipwon. ATOOTEIpRVETe
0€ AUTOKAUOTO KABavo aTpou, XpnotpomolwvTag KUKAO KAAGATIKIG Ipoepyaaiag kevol 1 Kukho Bapitntag, o0Pewva fie Tov Tapakatw mivaka:

Tomo¢ amootelpwTi atpov | Bapitnta Mpogpyacia kevou Npoepyacia kevou Mpogpyacia kevou
INUEWOEL AevmpoopiCetatyia yprion otV EE | - AevmpoopiCetatyia yprion otic HMA | KatevBuvtipiec ypappég tou M10Y
ENaylotn Beppokpaoia ékBeong | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

ENayiotoc xpovog ékBeang 15 hemtd 4emta 3hema 18 \emmtd

Xpovog OTeyVwHaTog 30 hemta 30 hemtd 30 hemtd 30 hemtd

ApiBpoc mahwv M 4 4 4

H Orthofix ouviota mdvta T yprion €vo Kukhou Tipogpyaaiag kevou yia Ty amooTeipwon e atuo. O kukhog Paputntag emkupwonke, aMa mpoteivetal Hovo otav dev umdpyouy A emhoyeg. O kOKAog
BaputnTag enkupwBnke HOVO yia Ta mepTuAlypaTa Kat Oyt yla anooTeipwon o€ akapmta doxela.

NAHPO®OPIEX A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix ypnatponoinoe Ta akohouBa mpoiovia kaBaplopoy Katd Ty EMKUPWON QUTWY Twv UOTAOEWY Eme¢epyaoiac. Autd Ta mpoidvta kaBapiopol dev avagépovtal avti dAMwv dlabéalpwyv mpoiovTwy
KaBaplopoU Tou PoPEL va EXOUV IKAVOTOINTIKY ambdoon:

[l n autopato mpokatapkTiké kabapiopo: Neodisher Medizym pie auykévtpwon 2%

1o pn autopato kaBaptopé: Neodisher Mediclean pe ouykévipwon 2%

lla autopatomoingévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 0.5%

ANOOHKEYZH
Ouhaée 1o amooTelpwyievo epyakeio atn ouokeuaoia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kabapd mepBaMov o€ Beppiokpacia dwpatiov.

AHAQZH AMOMOIHZHE EYOYNHX

Otmapandvw odnyiec éxouv eykpiei and v Orthofix srl we opB meptypaen (1) T¢ mpoeTolaciag iag ouakeurc yia Ty mpwn KAIK yprion Kat (2) Tg mpoeToluaciag yia ouokeuric ToMamav xprogwy yia
emavaypnoatpomoinon. Amotehel evBivn Tou apodiou yia Ty enavenesepyaoia va dlao@ahioel 6Tt e T enavenedepyaoia, OMWG auTr TPAYUATOTIOIEITAL 0UOLAOTIKG (e T XPron ToU ESOMMOLOU, TV UMKV Kal
T0U TPOOWMIKOU TwV €YKATAOTAOEWY EMavENeEepyaiac, eMmTuyxavetal To emBuunTto anotéheapa. Na autov 1o okomo auviiBwe amarteital emahrnBevon kai mpoypappatioévn mapakoloubnon g dladikaiag.
Ot dladikaoieg kabapiopiol, amoAipavong kat amooTeipwong MPEMeL va Kataypaeovial enapkwe. Omoladrmote mapekkion Tou appodiov yia TV emavemeepyaoia amé Ti¢ mapeyoievee odnyieg Tpémel va
alohoyeltat 0woTd w¢ MPOG TIC EMMTKOEL 0TNV AMIOTEAEOUATIKATTA KAt TIG THBAVEC apunTIKEC OUVEELEC Kat Tpemel, emfong, va kataypdgetal kataiAwe,

MPOXOETEX MAHPOOOPIEX

MAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

0 enayyehpatiag byeiag mpémel va evnuepwoel Tov aaBevry 0Tt To LaTpotexvohoyikd Tipotov dev avanapdyel To QUOIOAOYIKO LYIEC 00TO Kal TIpEMeL va Tou umodelkvoeL Thv 0pBr aupmepipopd mou Mpénel va akohouroel
LeTd TV eppUTeVan: 0 aoBevic Mpémet va pnv onkwael mpowpa umepBohikd Bapog, va petapépel goptia kat va embobei oe évtovn owpatiki Spaotnpidtnta. O enayyehuatiag uyeiag B mpémet va evnepwoel Tov aobevr
OXETIKA e Toug Yvwotolg fy mBavol meploplapiodg amé ékBean o€ cuhdywe mpoPewities e€wepikes emOpaoelc 1y mepiBalovTikég KataoTaoelg Kat umoBAMOVTAS TOV O GUYKEKPILEVEC BIaYWOTIKEG épeLveC, aglohdynon
i Bepameutik aywyr petd my epgitevon. O emayyehuatiag byeiag Ba mpénet va evniepwoet Tov aoBevr oxetikd e v avdykn neplodikii LaTpikrg mapakohobBnong kat agaipeang Tou LaTpoTexvoNoyIKoy TpoidvTog
aT0 [eNov. O emayyehyiariag uyeiag Ba mpénet va mipoeidomolei Tov aoBevr yia TOUC YEIPOUPYIKOUC Kal UMOAEWTOEVOUC KIVOUVOUC Kall v ToV evpiepwvel yia mBavéc avemBounTeg evépyetec, H emtuyia To emblwkdpevou
anotehéopatog dev elval epikTr) o€ kdBe xelpoupyikr eméuBaon. Evbéxetat va mapouoiaotodv emmpoabeteg emmokeg ava maoa oTiyur, Adyw akatdMnAng XprRong, 1aTpIKWY arTwv 1 aaToxiag TG GUOKEUIC, e Ouvénela
VO QMAITERTal véa XEoupyIkr eméppaon yia v agaipeon 1 v avtikataotaon g 1atpikng auokeunc. O enayyehuatiag vyeiag mpénet va oupBoulevel Tov aoBevr) va avagépel aTov 1atpd Tou omoladinote aouvrBioTn
ahayn Tapatnpnoel otV TEPLoxT TG XELPOUPYIKAC emépBaang 1y oty anddoon g ouoKeURg.

THMEIQXH XXETIKA ME TA Z0BAPA NMEPIZTATIKA
Avagépete Tuy6v 0oBapd meplotaTikg oyeTIKG e Tig auakeuéc atny Orthofix Srl kat To GleuBlvov dpyavo mou avtioTolyel atov xproT f/kat Tov aoBevr.

MPOXOXH: H opoamovdlakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopiCel Tv nwAnon g Guokevr autig amé (atpd 1y KAatomy evioAng 1atpoo.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
Emikovwviote e Tov Tomko aviimpoowno nwAfoewy g Orthofix yia meploadtepeg Aemopépeleg kat mapayyeAie.

Ta obpBoha mou mapouatdlovTal napakaTw evoéyetal va 1ax0ouy f Gy yia Eva OUYKEKPIUEVO TTPOTOV: avatpesTe 0TNY €TIKETA TOU Yid T LVATOTNTA EQAPHOYAC.
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Neprypagn

MD

laTpikr ouokeun

3]

Mpoaoyn: Avatpete aTi odnyieq xpriang yia onuavikeg

Avatpete aTic o0nyieq xpriang i OTIC NAEKTPOVIKES 0dnyieg xpriong TDOEBOMOITIKES TNTDOQOpIEG

Ynueiwon tou Orthofix: amoppiyte katdMnha etd m yprion

MpoopiCetal povo yia pia xprion. Mnv To emavaypnotyonoleite (Bepaneia) otov aoev

A\
@

Mn amooteipwpévo

IREF| | [LOT

ApiBudc katahoyou Kwéikog naptidag

a

Hugpounvia Méne (étog-prvag-nuépa)

C€

Ynuavon CE og oupHOpQWON L TIC 10Y00U0EC EVPWTICIKEC 00NYIEC Kal TOUC AVTIOTOL{OUS KAVOVIGHOUG YIdl LATPIKEG OUOKEVES

] |

Huepopnvia kataokeung Kataokevaotrg

®

Mnv 10 Ypnalpomoteite av n ouokeuaoia &gl kataotpagel kat oupBouAeuTeite TIc 0dnyiec xpRong

Y0uBoAo yla «aopahég katé Ty ekBeon oe payvnTikn aktivoPoia umo mpoimoBéoeicy. To mpoidv éxel anmoderyBel 011 Oev evéyel
KIv&UVOUG 0 QUYKeKPLIEVO EPIBANNOV LayvNTIKKG TOOYPaRIag Kal KATw amo ouyKeKpluévee mpolmoBéoelc xpRong

Rx Only

Mpodoyn: H opoamovdlakn vopoBeaia (HMA) meptopiCel v mwAnon autrg The 0UoKEI 0 1aTPOUS 1y KATOMY EVTOAAG laTpol

UDI

ATIOKAELOTIKO QvayVWPILOTIKG TEYVONOYIKOD TIPOToVTOC
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1. BEOFNICESIIBLT FHHEETVET, R ITIRENENTVIEE. £LIIUTEEATLREEIE. FENKETT,
a. EF‘IEI
b. JRULER
c. BEEE
d. FIVELETIVHR—FRI b
e. LA
2. ENISO 15883 (CEEHUL TWVWBTAY S v—T ARV TR~ HERLET, BD[IFURAIZBEYICITV. X T REF R Z EHAICSRRE T
BRELBHDFE T,
3. ERARBIBERTHIBLTIVESIE, FEEYMNEALTVWAVWI CZRERLED,
4, TFYIY—TARAVTIIR—EIRTOY—ERDHELTVWB ZEHERLE T,
5. EESFEZIVAYVIv—TARAY T VR—ICED[ITE T, BELSRENBBROEICCD L DICANE T, BGRIS Orthofix M2 T2 FIBICHE S
THRLTHEBBICANZHNELHD £, DELICEBEDIRTOERIE. FHEAREOEL I TFHICANTZTL
6. FEHETAYI v —TARIYTTIRZ—DTITOICERLE T, BEBEHRTIRVIEEIE. EKBEIFEKBOR) —JICHZEHEBEEHE
BHLE T, MAROELETOMIEEIEICHEL. PEORBICRELXELLEH#HLET,
7. BEOEBMAHCICICED. FERICRENMBEL. FRICKMITICRERELE T,
. EEHEBEABEICHT. NN TFAERTILSICEERELRBT 2 CICED. HoWI2MENRESINSLSICLET,
9. RIALBADHEZT IO ILEERALET. ZILAVARZERITZIBRIEPMNFZERL LTV, UTOFIETHRET DI CAEBDLET,
a. 4DREEFEAELE,
b. BURBAKREERBLTHERLF T, 5% KuOBRAA > REEER. A REEER BREIOHAER—CT25FZzEHRAL.
mEZ 55°CICRELT I0 plAET 5 zb@#HLE T,
. R=2wIRHMEAREZERBLTERELE T, VI VBAR—RCT55F%EAL. BEEZ 0.1% ICLT6 EFRMIE2 2580
LFET,
d. BAAMMtKeEBLTINEIITHT
HHE L. 90°C MU E (BA 95°C) MBET 5 7f8 (F7I1E A0 AY 3000 IETBET) TLET, BVEEZTOHEAIE. BEKEFERTS
MELRHDET,
f. 110°C T40 DREFIRTEE 9, SREICPEIIHNEEN TV I5EIFE. FKEEFERALTASEZZIRSEZINELHD E T,
FOMDBRAF. EE. BB BEOBEMEICOVWTE FEREIA—ND—DEM T8> — M UERENRES LUREES 20 EBLHD £,
10. UA v v —A—A—OHREFRIBICH > TRV ZEIRL. BHRLED,
11, BB TAOINDTT LIEE. IRTOFIBE/NTA—Z—HNETINTVWDE T BERLE T,
12. FTAYAOMNTT LIOREREZERB L. T4V vy—TaRA VIO R—%BOALET,
13. BBICIGCTARERKEHRL. R<TOHRVWERGHE TRIRSEE T,
14, ZBREOFNCPEZIFRELZBRTRRLET, BENHEK-TVREEIE. LEEOEEFIBZEDRLITVED,

AV TFIR, miR. HeeaER
TEROAARSA UG EBHEFEEIEIRETH S ZENIANILITREINTVBZIARTOD Orthofix BREIEALE . FECICR T IR TOMEERES

FUMBESRDOITRICIE. ZOMOBEFIFAVR—F 2 rDA Y EZ—TT—RLEFENET, FLICTIEEE—RIF. HRADESD. TEYAER.

FIIETBEURBA Y TF U ANER THEETZA8EENHD £, Orthofix |FBE. BEAREERERSEEDRAERARHEZIEELEFEA. N

SOBEDFERLEMIE. FRROIRDIRVAECHERRL. KEABOREALEEED. ZLOBRICETRAEDET, FABICHEDSRKRYE

WEERREITO e h. ERBEDEMNEIIMTIREDHEATT, HEREBDEEG. FMIEEER. RASNTED. BMIRMNMEESINTLET,

RO—IBEMHIE. IATOD Orthofix R ZETRELTVED,

o IRTOBECHBAVAR—F NI BENDOTRICHIVWETERRBRLTIZT V. KKRABVERNIN D 2IZE. 3% DiBEE{LKER
KEFERLTRBERYOBHZITOTIESV, MBENEZ->TWVWEEHEE. TOEMIENAFEELEY, afE. LLOFIEICR->THRELT
TWTEIBRSEE T,

BRBRE TRENSFEDISERESNTOWARVWI EAYBELIEEIE. TEFIBOEEFIEZBRORLITON. BEAFEL LTV

o BEERICIRNTORESLVERIOVR—RMNIFERLEOFREEDERE B2 LOHIBEN LV Y (REDBRVHELY ) #BHE THEL
MEEEEBR AT oK E S Ve BE XLV RV MIRMECHIBA D 5. FIZZNSHERONZBEICIEERLAVTIIEEI 0,

o HRICHFINTLSEBI—R UDLL Oy bESORRMBIFISEC. BROBFNSLIVONL —HEU T ZBREICITS ZEATERVES(IE.
BRZHEALABVTIIEEIV,

TR EICDOVWTIZ DI I TR L TLIET
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o BEIEHOIVR-RUNTEBREINTVSE ST R—RY b2 A TTHERLTIETE L,
o BEAIC. X—A—DERICHEST. AIREICHELBZWEHBERZE Y DR EEICERLTIETS VL, Y UI—VREE B I hREs
HIIEALBVTLRE TV, BRaBLUVEERLANILOIEHNERATNICEBEICREINTVWSRTA ML 2FERT 288D LT,

—RHBFHEBECLTC FHFROBERICKEV. REBICK2BEGEZOMTL 2R EY, —FORRI-F2EATI . KEDERZ
AFTEZHENHOET, CNODIBRIFEMI—RIZU>IENTED. Orthofix DFEA Web ¥ FTAFTETEF Y, &/ Orthofix MRS
ZHEFIBICTEV. TETBEORWNILZBEZEETEENEETT,

aE
BEBOERER IO, FROWTNHDEETEICHS e 2 HRLET,

a. ELUMBAICEIES ENISO 11607 ICEHLL - 57A TEEEITL. BBEPM 12 BYICREL THRRAIBGEHT £, /R YRARY O
Ly X)Lh7a—>ARU7agLy (SMS) TIESNE U SIS — bRz EAL T ZBICEITI L EHEOLET. IEMIIRA
10kg DEREXINA TEBMMENRITIUSIRD F B A KETIE. FDA EREABEDEMZFERAL. ANSI/AAMI STT9 ICEHLY 2 ENH
DETo FUNTIZEN 868-2 ICEM LIS BE R EM A E R TETE I, IS0 116072 ICEDWTRIES M- T OE RITHE S TEBEMEIT D fo i
WE/N) 7 RTLEERLE T,

b. WMEAI>T7 (Aesculap JK V) —XBEREAI> 7172 ) ZHEALET, BUNTIE EN 868-8 ICEMLI-O> THEMEATIEY, FL
WEIY T FHICHBOS R T LNERELE ANBRWTLIEET W,

Orthofix IC&>THRAFTNTVIRWHIDO IR TORME/NY TEEM IS BEEEDQEBRICH >TERKSRC CICKRIIZTOMELNHOET, 3HED
LU ZFOE XN Orthofix BMEEFLTHDEBBRBIFEE. EEMERIZ Orthofix MEEELT/NSX—A—ICE SV TREN IETH I L ERIFT 2
KEBANHDET, BENL TICHOZATLPEREEZ ANBNTIZT 0,

HWENLTICRENBEHINTVIIEE. BRENRIFRIESNELA. BEFEADBENL 1TOMBEED 10kg ZBRBWVLIICLTIIZE W,

WE

EN ISO 17665 &K T ANSI/AMMI ST79 ICZEHLL TESURER 2 CC 2R L &9, Orthofix Hamld. AXTSIAVEE. ZHHE. EOC HEICLS
HEMREEEN TV ARWZS. CNSOREIFITHARVNTIZE V. BYIRTELVHABINIBREBEADAIBESRZ AL TR T, W18
ZHRNEDHDICT B7OBEY R RBOEK[ZEALTIIEET WV 140°C (284°F) ZB AR WK SICLTIZE WV, BEFIFML 1 ZERGVTES
Vo FLNFa—LAREKIZENBEHRRNOBSERIMER COMBR (L. UTORMICIES>TIZE L,

BEEKABEBORTTS EhERR TLnNFa—LKX | FLNFa—LH TLNNFa—LH
n Ny=—pr—

R il oty [WHOATES TS

RERERE 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

B {ERR 52 BF RS 15593 445 30 1873

)RR 30 % 30 43 30 43 3043

JSILAER BN 4 4 4

AIMBICIEBEICTLNF - LR BT 2 Z288HLET. ENBEHRIIRIDEATI D IENTEREDBVSRICOMERTSLSIC
LTKIEE W, BABBAITEICOVTOARENTONTED, BEIY T HEERLICERICDOVWTUIRIESN TV EE Ao

HFRBIER
Orthofix Tld. —EDAIRICRI Y 2R EIBORAFICUTOREFN ZERALE Lo CNOSDHEFID. +OUMEEEZRIBT2MOMEAILD
HEBHLINZDITTIEHD FEA,
o FHCLZEBFHE RE 2% @ Neodisher Medizym
o FENEE RE 2% @ Neodisher Mediclean
HEIASE %« JERE 0.5% O Neodisher Mediclean

®RE
WEENREIE BENY T ICANTEIELICECD DB WERBRBETERICTURELTIIZE L,

REFIA

COBIERBAEICRHIN TV ROARICETBELVERDTAIZ. ORTHOFIX Sl THREEATTHNTVWET, (1) FElDBEKRERDI=HDER]
FREIVERCERORRBOMNIE, 2) EHEFEROEZOBFNBONIBEBLERRNMREE TIREPHE. AMMICL>TERBINZBLIED
fERIZ. BUEBEREIZEEENFOETZEVET, B8, CNIMLEBTIREORIES IVOTEHENR TRV IHNNRBERD £, HE. H
BLFIVOBEIRICOVTE. +RICRBEEDEDICLTE TV, BUEARET 2 EMBEENMERINTRELISRELIHEIE. T0F

W EBEYNCEHEL . FRINSAES - BEEROBEYNICKIRLTIIZE L,
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EINER

BEICETZER

HCP (FEFREICSHSTER TREABENBRINSGDITTIEAVWI L ZEEICBHL. FMEOBUIBITHIOVWTHETI2HENHDET,
BEIAREZFN. BHELFN. EHHOBETEERTI2VNENHDF T, HCP IFHLUREE TTABELRANEES JOBRBRHEADREICNT
THRHOFIREBECIFEZSNDFIRBEICOVWTERICBMIZNEN DD E T, Fioo METHOHN TV IZEHMAR. M. FiE0A
BREAICOVWTOBHN T 2MENHDET, HCP IFEMMBEFN T +O0—TvIHUBTH S, FIRNICERREZRDONTHEN DD
e BEIBHIIMNENDDET, HCPIFFMDURIPEFIRVICODVWTEEBICESL. BEASEROAEMEICOVTEZICEN T ZHE
DNHDET, INTOEFA TREFAERIESNZDITTIEHDEEA. NEVRER. EFLOEH. BREOFRERICED. ERBFEDKREY
Rtz 2DICBEOARNNUBENNE C BDAIEMD B0 E T, HCP I(FFMEMIX/IFBREDEEEICDOVWTUV DB LESEILA B THEISE
BICIRETDLDICEBEIIBTIDINELHDET,

EXLGERICET @M
BREICBELTERRBRBHNEELIIH AL, Orthofix Srl BLUERE F/clXBEDFAE T 2B LFEEMEICIREL TS

AR OEHE (CKE) ICLD. RERORFTIE. BN SENDHIBERITFICHIRENTVE T,

BEEENOHLEDE
FHLWERCEXHEICDOWVWTIE. REFDD Orthofix BRFEIEHE L TIEK TS

TERICRTESIE. —HOHEBIIGEBATNAEVWGENHDET, BRINDINEOIMIDWTIE. INLZERLTIRT L,

s Bz
MD EEigee

A EURERAAE o3 BF ARG E e SR LT T AR ERIRICOVTISEREGAZE 221

ICEBEE  BEICHIBER (8K ) ORIGE

- Orthofix
@ PR BEERL PlICBERL TR T

EAE
REF| | [LOT] nensES Ry Fa—te
g ERER (E-A-8)

( € BRSNBINERERIESS L UBBIICEA TS CEv—2

&I M BEERE T
@ SEARIEL TV B BAIREELAVC r, BIEREESSRLCEATE .

MR Conditional D5, FEDFEAZES LU MRIIRBTORRBOFERICE VT,

A BRI A\ A N T LT

Rx Only B OB (KE) ICE0. ARRORFIE EIH SEXDB o1 B AR FITHRSNTOET

UDI RO/ RHIF
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PQPFX £ 05/21(0420400) C €

IH
EFABEA PRSI GERERYE Y, IBTE AT RAMIRE

EERES - RFAE FARE
SIESFENEBENHEXNEBENERAE PQSCR (kR4S D SESIRA) MUK E EE A ETER A E/A3AS PQRMD

PREFIX™ ElFE 328

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
FBi%: 0039 (0) 456719000 1 E: 0039 (0) 456719380

EratiEs
L

PREFIX™ EEE: (LUTE# PREFIX) 2—ThEiNsNEE2E, H—RFIR MBS 22 AR MBS 2@ T BB TS5 B ERIEE, PREFIX AIHEN
S5EYHAIER Orthofix i@ F & Rl 28 i 1T,

TR & IS R IE
FAER R

PREFIX BT B8EE.
B RBIYE

PREFIX BFImBYEE:
RAMBLOERENRE BB KT AARARGRR
A BERITBITHRARRR

RRIE
MRFEFANBEZSNEAUTEREREARIERR, W/ ER PREFIX:
SEFERRERRR, TR EHITAEIRE
B ERBRFINE
S EIARIE MR
ROASHAREEBI MR N
XEFRATESEEE AT RE.

FAsREE
REEERERE, UKEERTENEMESHNIMLTIEN BT B R, HRAMTIT W RIBRELEMN / UOBENERN / HRE], SIEHIE
BEFERREET H R NEREMEFFTR, PREFIXERTRANT L EERE,

FAERE
FEmUEEWEIDER, BESNEE THRFEIMNIFAREH BAGEEEXIRE. SSMATARIRE, SESMOENSIT.

EREEEE - EAYEH
SMEBEIEIRES AT FEm/E, HAENEE N HUMRRT V. EIMENEEELETR RV EDRAFF.

REAEA
T EME 2N AR EBENETHEMEXZTSEM (BEAEFE) MEFRER.

H
BNV AR L PRRE NV RA Al o
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-4
WS EE BT HITINE,
ERRNFAREFIEIRE, BEROTESTERS. NRENECH S MIAS LR, RSN, WA S ER.
EIE 2RV SRR RISEBIES, AAEMIKBHTE, BETBEE. BFiE, ZRAFNBEEHERTERSEE X RNES. NIREE X
RIEETERIBY 4cm, IMBIEIMRHE R T S E X RREEFRNEIAEBRITHE.
R Orthofix SMBZZRA LG 2 (8], XA AR ZEIRER. XA ERERNEN, BEHAE I RARIRIES EHER.
KB NSAT I, Wit RiEGEHEN SR RITERNEE.
LIEAZIRETFIRE, 155 MEAMIR B ATIN58 32 2RAIRIE.

< R

AEEM
SNRHE £ E R B TSP e 2 1
mAHREFEN G, BEEBENE G FERE N EE (L
Z IR IR BT S LA F AL TEIE .
EREE 22281, SHEIFE T HTLMIT,
WABHFAZF, BAEAPRELZZRIE S,

Ff8 Orthofix 28t M B ECEAAERAY Orthofix A, A EEHMETRAIA, MEIRBRRIEEZINAITT AR,
1 PREFIX 5 EAGISE M I SIREFAMAPRIERERIEM Orthofix 83 R4S & AR, Orthofix BIARIEEZ £ MM B M.

BEFRRE
FARCAXN A EALIEMR
REIRZ
EIRES
BLREE
p=tag eIV ek =Fiiy
SRS, WA By
EEMPBMNEE. NEHBNRE
EORGHELE
EREEERESIE
S5mEEFMFAEXNE BN

HIFGRINI FAE ISR RER TR EE AR MERTY. BT AR~ RBEERAMHRE, FEBRFARBHNERET
flo AEVEENFASE (BIETRFARAUREMEES REBETSEM) HELZWEMR I EREMNEEEERE.

B iRR 2 mA
& 1HPHIHH PREFIX B IGIT AR ERERBIRIME TR 2EA (& 1.5T) - B ASTM A58 F2052. F2182, F2213 A F2119 3f MRI AH#1T
TR,

tRE “MR” FH8) PREFIX AHaEREREIRIME TLR2ME A, (NEEA Orthofix XCALIBERTM #ZHHIRET MU BEFATHIESZ 2209, A BIRIE
PREFIX &M T MRIo

= 1 — PREFIX B9 MRl 22 = AA M

HIE HEH

165 %A 163 #5iEA

92012 HEBEFATEIX 92125 HFAT, 125mm K
92016 HEBIRETHE 92175 EHFAT, 175mm &K
92026 EERFEH 92275 BHFAT, 275mm &
92031 HEZEEHk 92350 HFAT, 350mm &

XCALIBER 42$7

BOKE (2X)
BKE (EX) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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FHERTRIREPEETURIERREDN MRI RGNS ES HRETBIERE,

MRI #128: PHILIPS Achieva 1.5T A &%
SMAIE: MRI BN ERS
WEi75R E 1.5 45T

EED: 9.37TmT/m

MREATER MRI R4, REZWAIEEBFATEL NS MRI REEHNEH Orthofix BX &

£33 45E R MR ZREA, PREFIX BY MR £ 2 AAHTIESER LS E

WF=FEANZZ, E#1TT 1.5T B9 MRI AN, ERW0T:

=g AP
FEEBITHRHNERAREIZE N 4.0°C (6 D2 SR A SAR FI9EH 2W/kg)
153 iHEA
2x92350 BFAT, 350mm £
4x911560 B %57 Xcaliber #8257, L150mm, B4 60mm
4x92012 BB
2x92031 PR NS

ZFREE
FEERITHRBNERAEELENR 7.0°C (6 DL BMHIREA SAR FHYE R 2W/kg)

183 Wi
2x92125 BAT, 125mm K
1x92275 BT, 275mm &
2x911560 B £57L Xcaliber #8247, L150mm, B4 60mm
2x911540 B$h7L XCaliber #2457, L150mm, B4 40mm
4x92016 EEEE*
2x92012 BEBEETEH®

BREXTEE

FEE R ETBIR I %?kiﬁl@%% 2.1°C (6 NP SR A SAR TIIER 2W/kg)

TIREHINSRERERN 12.2°C BNFER

13 iR

1x92125 BT, 125mm &

1x92175 BT, 175mm &

1x92275 BFAT, 275mm &K

2x911540 B %57 XCaliber 857, L150mm, #2470 40mm
1x92080 R, B 80mm, BB @ 5mm, 3 @ 4mm
2x92016 EEIRE] Y

2x92012 BEBEFT*E

2x92026 2x92026 IR ZEH T

FHNBERTAESE 15T B MR RAFEZ MR RENEES EFER.
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XL ERAE A RTRAR R EIEBNKEIILIIT: EAEIINMRITHRENEE. BFRFRE 2, IERGZIIESR, PR
TEIRENEE — MG, BERRAIFMER (FIH0, £ARIINRE) o EIt, 31T MRI FARZA], BINEBRSFRE MR B F5 G —MERH
T, LBREEN T 2. AT FASZENRENANAIESHESHNAR, Orthofix BINRER SAR B NRIR. 7 1.5 FFEHL MRI MRS, £
PRI NEHN TS, T 1.5T S RERRATEHEST 9.37TmT/m B, HARHTIFIRRIRICRAFFAFE LRZ A TBohgnE
TBHYPIREME

(2471
MR EARKE A F I EESAEN BB M E, MR AERER R T, AL, #TEANN, EERE2ME MR ZES . WTFHE MRl R
AN PREFIX BIARIEAN, B MRI EW#HIT 7T, THEIRE TR TR E,

X3 i EA

1x92275 BFAT, 275mm K

1x92012 BB

1x92016 IRk

1x911560 B 557 Xcaliber #2857, L150mm, #2404 60mm

BxAHFES BhEElE HERELK
TR (ms) 500 334
TE (ms) 4.8 4.6
BEE (ZX) 5 5
FEBEAR/N 230x288 230x288
RERE 90° 30°
AL S| BEEHTHSY BETHSD
EZNINEY S 16 34
1X%3 i EA

1x92350 BFAT, 350mm K

1x92012 BB

1x92031 PR e

2x911560 B £57L Xcaliber #8257, L150mm, #2474 60mm

BxAHFES BhEEE HERLLK
TR (ms) 500 334
TE (ms) 4.8 4.6
BEE (ZX) 5 5
BRI/ 230x288 230x289
REAE 90° 30°

A SO BEEHTEHST BEETHST
WEZNINE S 20 46

FITE “MR” FHH PREFIX BB HITREARINERNZ 2 MBS MNITENE B TREIIRIFRFA A TRHE GBI,
EIEREHEIRFR PR 2R, AR ERXEEMNEBETREINBESMHE,

A B MR FRERIR RSB FE AR =
FRERIGAR LSS
-+ RMtIREISNEBEE
A RBHENEBBRITMEAT, RIENMZEN, MMYKREESHT
PRERBEE S IESHT
KIMBIFEN, UEMEBENL
FILESE EATRESH, EHIRGIBER MEXTPER
BT RARNIRGBIES
- RBRITHETEERNNARFHRTHMIE
MRS
B BB EMERBRITMETAT, MIENMIRE!E
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ER&AX (14mm) EA A AT IRIINEEE
HENHARRESE
RETHNETER, RIERMRENE

BMIFAES
- WIRIBESNROFMERNEE RS, ERENCAYIEETIER, HNIREBIRRMMETFER, BIMIEERIEHIE,
BT M3 bi sz ST nI RE R i R L thas i, HIaNN L2 EH. AR,
PREFIX NN A& /0
ATIEITE S, BIER Prefix || FERgRFEATEI . BETFI LN BFHETHR, RAEA T BIRFH 5mm RABIRFHUEE .

ZIRETETR (92030)

1EHaZERD:
.
f\,.//'
SEIRERD:

BEEFA ‘RN BB

BN

Orthofix IR “—RIE” AT * LB = RATE RS “R7 RS, ARBEM * NBES EIUHIE, BFHTERLE,
SEEAEARSET 28R MBETRSENK,.

ESEABEARESEM * TERIERDVMIEREMIIEENE, R EFIRSS, ANTERAERETRERXKL,

() BN EAEEI I FAZE | BAOENBEERAHEFASNRBERUEED 30 REIZB MW IEANLE M.

FEIENT RS
Orthofix #3E#9 “—/mIE” AR BIMANET = RATE FHFS Q)7 RS, BT =R “ERAMIEHR" LGRS, ESMA “—rit” IFE
ANTVEMTT A RIE S MR ABIN ML REFNINREIE 6E, F RMEVB ML SIRSS, RN T4 BETRBENXK,

EEREXRE M
Orthofix BIgSIMATRELL “EE" 3 “IFAE" FEzUR M, EARSRIYERIIT L. N TE M, RE ORI ERIE iR KERRMME.
BDEREEERIT. BIMNTHRHAFERE. ERIFSEMBRITRVA T, X T KA ™5, EAF R TR ATBURIZETEE. BEX
%fgo

LIRS B EFRIZ A
BAFREIRERIE 1IS017664 ERS, FE LT Orthofix IAE, FEBXERRE. BTN L H R RIEZIRX EARE AT MBI,
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-4
=
MEE “—RIE” RS LB AIRKRERI ISR NIE, B SR TEEFRENHTHLE,

R BMAEEESR, ENNITENMREA—AETSBEREH. EEMEA. BEMNAEJRERAE X LR MO, IR
FSIE, B @i it A / SRR e B, A L2 MME AL, ARRSEEMTA. BERGWITE, MEHRSN—RMER, HTH#
BRBENKAFES.

A IRTFREETT BB TIFA RS IR E REN R 2 B3 .

BBt (pH>T) BEFFAFT IR 88985 B X Orthofix 2IREMAITIR, 1EZH PQALU.

WFEA pH BN 7-10.5 BEEBEZ AR BRELFTIRABIBERPOMEEETEER, MER pH BESHNBESES AR,
PN ERE R 2. R MUY ES B FrEETINES.

REB RIEAREIRENCETo

HERE. NERESEFE RS MEEDE AR THEITIRER, BERRTRERLHSE,
MRERSBMETUEEHEEF5EE, Orthofix MubRRMEBMAS ERNEALA, BRI LURE RIRE LR 40177718
PINE AEERI SN LIKE o

< R

B IEIRF
BE BRI E S HEE 2 R ME MR AR H 2.
BERECAERNERNRTEERRAETREERE,
PINERKIMEREERRBILE “—RIE” IFE~m, Tt AirEE,

fER=
BNRRNEAENAIEE®ARMATEAE, RRAEER/VSIENEABYTIRRE. WHREEMR, SBMATEAE 30 DHNHETEE. 117
EREELERNEENEAK, AAXER S ELBYEE,

BRI
BB ZBIS MRS R P B B ELUBI D S RBIN . FRA AR T RSB MIIRAL AT 55 ISR ENCEMARIII N BEE
BTl WEREMEEMEIRE. WENSRN TRz, RAREMEDNEE. ARURERETIRIEXE P 8EHRIN M,

HaEE
MRBWECAEERHTALEANES, WEJUBBI SR WF5RMENIF—REETSEM, TEEELZH,
BI#EHITIUESEMA LSS GFILTXFR) o

AIFiESR

1 BFREEEFN, FRAMIPES, XX 2Rk,

2. WHRBXBDHEBETIR THILEY.

3. EERBPEINEERBRLAR. Orthofix BIUERHEBEFKIME <5% AEFREVEMFIFEERE A& NSRS EF AR,
4. BAMNERNERSD, HEHS.

5. ERRERTERARPUIERIERM, EENERISFIE RIS, ERNBIEMRERTINIAREY), HhiRRIE g E 5 M,
6. ERESEAAENES B ETEITE R NNERERERISNZIE .

7. RSB TARTEL,

8. TEREBIBRKFRIEE DA

9. ERABRREERINBRARTERRNA N

10. FERERA KRR AN, KRFTEBRARASE. W TERIAE, BERAIHETH.
11 MORSEIKERER = ah, HEHEE KD,

12. BRTAENEAFHTFIM T

b

—RIEEFM

FELUTIRBAA, Orthofix #REATERMBE AL E. RSEIBRAY, NAEEEZ FIURIFIREERE, RS IRETE. o5 EERR]
B8, AmEnS, BrlE b TIEARBERSREMIE LTINS, TEARMETREIBED, FEMIFESE, RNZ2MPER. K52,
R EREENSISE AR RmERHERRIA. MEIZRREETHIEREXEEN ESHEHREMSEMZ A BIFIE IR AT, MR
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutiti je vidy k dispozici online.

Dulezité informace — ¢téte pired pouZitim
Podivejte se také na letak s pokyny PQSCR (verze D nebo novéjsi) pro implantabilni prosttedky a souvisejici nastroje a PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

FIXATOR PREFIX™

ml © orTHOFIX

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

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS
Fixdtor PREFIX™ (ddle PREFIX) je monolaterdini externi fixdtor, ktery se sklddd ze sady soucdsti tvoficich externf ram. Externi rdm je spojen s kosti pomocf kostnich Sroubd. Aplikaci a vyjmutf fixdtoru PREFIX
|ze provédét pomoci obecnych ortopedickych ndstrojti Orthofix.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Fixator PREFIX je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE

PREFIX je indikovdn pro docasnou fixaci:
Zlomeniny tibie, dislokace kloubti a defekty mékkych tkani u dospélyich a dospivajicich pacientdi
Zlomeniny kotniku a defekty mékkych tkdnf u dospélych pacientdi

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE fixéitor PREFIX, pokud pacient vykazuje nésledujict kontraindikace nebo ma-li k nékterym ndsledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
Pacienti s dusevnimi ¢i fyziologickymi potizemi, ktef bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce,
Zdvaznd osteopordza
Zhoubny nddor v oblasti zlomeniny
Podezfeni nebo dolozeny pfipad alergickych reakci na kov
ProtoZe u takového pacienta by Iécba nemusela byt Uspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zdkroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezent
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdlni Iécebny postup. Fixdtor PREFIX je urcen pro dospélé a dospivajici pacienty, jak je uvedeno v indikacich k pouziti.

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
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmutf).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncenf 1échy pomoc externi fixace je nutné implantdt vyjmout a nahradit konecnym lécebnym postupem. V piipadé nezddoucich tcinkd by mél poskytovatel zdravotni péce zvazit moznost predcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) pIné zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z materidlu vhodného pro implantdty, ktery je uveden na Stitku produktu.

VAROVANI
Nikdy se nedoporucuje provadét kompresi u Cerstvé ziomeniny.
VBechny soucdsti je treba pred pouzitim dikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v iddném provoznim stavu. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka souast nebo ndstroj mohly byt vadné i poskozené, NEPOUZIVEITE JE.
Fixétor je tfeba aplikovat v dostatecné vzdalenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacnf otok a pro ¢isténi. Méjte pritom na paméti, ze stabilita systému zavisi na vzdalenosti mezi fixdtorem
a kosti. Je-Ii fixdtor usazen ve vzddlenosti vétsi nez 4cm od kosti, je pak na chirurgovi, aby rozhodl o poctu tycf a kostnich Sroubd potfebnych pro dosazenf optimdinf stability rdmu.
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Jednotlivé soucdsti nelze mezi sebou v rdmci viech externich fixacnich systémd Orthofix zaméfiovat. Ohledné zaménitelnych soucdsti nahlédnéte prosim do jednotlivych pfirucek s operacnimi technikami.
Tento prostfedek neni schvdlen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubti k zadnim ¢astem (pedikliGim) krcni, hrudni nebo bederni pétefe.
Pouziva-li se svorka pro vice Sroubd, vzdy museji byt pouzity dvé tyce, aby se zesflila tuhost rdmu.

UPOZORNENI
- PHindslednych ndvstévach musf chirurg vyhodnotit integritu fixacniho prostiedku.
Béhem a po vloZenfimplantdtli zajistéte pomocf rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.
Stabilizaci zZlomeniny je nutné provést aZ po jejf spravné repozici.
Pred aplikaci fixdtoru se ujistéte, Ze jsou svorky tpné povolené.
Stabilitu rdmu fixace je nutné béhem operace a pred odvozem pacienta z operacniho salu dikladné prekontrolovat.

Veskeré zdravotnické prostfedky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantty, soucastmi, prislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spole¢nost Orthofix nezarucuje bezpecnost a cinnost fixdtoru PREFIX, pokud je pouzivn se zdravotnickymi prostfedky jinch vyrobcd nebo s jinymi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li to vyslovné
uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCi UCINKY
- Poskozeni okolnich tkéni v diisledku operacniho traumatu
Povrchova infekce
Hloubkovd infekce
Kompartment syndrom
Zlomenina kosti béhem léchy
Ohnuti, prasknuti nebo migrace prostiedku
Bolest, neprijemné pocity nebo abnormainf citlivost v diisledku pritomnosti zdravotnického prostfedku
Komplikace pfi hojeni rény
Syndrom komplexni regiondlni bolesti
Ucinky zplisobené vnitfnimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vZdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym poutZitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyzadujf
dalf chirurgicky zékrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek ispésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné

obezndmit s pFislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Komponenty PREFIX uvedené v Tabulce 1 byly navrzeny jako MRI podminéné aZ do hodnoty 1.5Tesla. Komponenty MRI byly testovdny v souladu s normami ASTM F2052, F2182, F2213 a F2119.

Komponenty PREFIX oznacené , MR" jsou MRI podminéné. PREFIX miize byt zarucen pro MRI pouze pfi pouZiti kostnich Sroubi Orthofix XCALIBER™ a nésledujicich tyci pro vytvoreni rdmu:

Tabulka T — MRI podminéné komponenty PREFIX

SVORKY TYCE
Kod Popis Kod Popis
92012 Modré svorka tyce 92125 Ty¢125mmdlouhd
92016 Modrd svorka Sroubu 92175 Ty¢ 175mm dlouhd
92026 Modrd svorka transfixacni 92275 Ty¢ 275mm dlouhd
92031 Modré svorka pro vice Sroub( 92350 Ty¢350mm dlouhd
SROUBY XCALIBER )
Délka zavitu (mm)
Celkovd délka (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Vimnéte si, Ze nize vykazované zmény teploty se vztahuji k urcenému systému MRI a pouzitym charakteristikdm:
Pistroj MRI: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Poloha zafizent: fokdInf bod MRI skeneru
Sila magnetického pole: 1.5Tesla
Prostorovy gradient pole: 9.37ml/m

Pii pouzitf jiného systému MRI se zmény teploty mohou ligit. Doporucuje se kontaktovat dodavatele pouzitého MRI systému a spolecnost Orthofix.
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Specifické MRI testy prokdzaly, ze MRI podminéné komponenty PREFIX mohou byt pouZity u pacientd podstupujicich vyetfeni MRI pfistrojem MRI's aplikaci az 1.5Tesla, pokud jsou dodrzeny urcité specifické
podminky. Pro pouzitf pfi MRI s hodnotou 1.5T byly testovany tfi bézné pouzivané ramy. Vysledky jsou tyto:

Modra svorka pro vice Sroubii
Maximdlni zvy3enf teploty 0 4.0°C bylo naméfeno na Spicce oznacenyich $roubli (zprimérovand hodnota SAR maximélniho celého téla 2W/kg po dobu 6 minut skenovani)

Kod Popis

2692350 Ty¢350mm dlouhd

4x911560 Samovrtny Sroub XCaliber, L. 150mm, délka zévitu 60mm
4x92012  Modré svorka tyce

2x92031  Modré svorka pro vice Sroubl

Konfigurace Z
Maximalnf zvy3enf teploty 0 7.0°Cbylo naméfeno na Spicce nejvzdalenéjsiho Sroubu (zprimérovand hodnota SAR maximalniho celého téla 2W/kg po dobu 6 minut skenovan)

Kod Popis

292125 Ty 125mm dlouhd

1x92275  Ty¢ 275mm dlouhd

2911560 Samovrtny Sroub XCaliber, L. 150mm, délka zdvitu 60mm
;} 26911540 Samovrtny sroub XCaliber, L. 150mm, délka zvitu 40mm

‘ ‘ 492016 Modrd svorka roubu

I‘ 292012 Modrd svorka tyce

Kotnikova konfigurace
Maximdlni zvy3enf teploty o 2.1°C bylo naméfeno na Spicce oznaceného Sroubu (zprimérovand hodnota SAR maximainiho celého téla 2W/kg po dobu 6 minut skenovan)
Na oznacené svorce bylo naméfeno zvysent teploty 0 12.2°C (vzhledem k pokojové teploté)

Kod Popis

1x92125  Ty¢ 125mm dlouhd

1%92175  Ty¢ 175mm dlouhd

1x92275  Ty¢275mm dlouhd

2x911540 Samovrtny Sroub XCaliber, L. 150mm, délka zavitu 40mm
1x92080  Transfixacni Cep, délka zvitu 80mm, zavit @ 5Smm, drik @ 4mm
292016 Modrd svorka Sroubu

292012 Modrd svorka tyce

292026 Modrd Svorka transfixacni

Tyto testy byly provedeny v oblastech, kde se ocekavd nejvyssi vzestup teploty pfi pouziti bézné pouzivanych rdmd: na Spicce a v okolf Spicky nejvzdalenéjstho Sroubu. Vzhledem k univerzdlnosti systému mize
byt sestaveno neomezené mnozstvi typll rdmd, coZ znemoznuje otestovani kazdé konstrukee. Existujf faktory, které mohou ovlivnit vysledky testu (napf. pocet pouZitych Sroubi). Proto se doporucuje ohodnotit
kazdy rdm radiologem nebo specialistou na MR dfive, neZ se provede MRI vy3etfen, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta. Jelikoz rozdiiné konfigurace rdm a velikosti rdm{ mohou vést k vétsimu vzestupu teploty,

ke zjisténf pripadného pohybu soucéstek nebo jejich migraci ve statickém magnetickém poli o sile vys3i nez 1.5Tesla nebo o maximalnim prostorovém gradientu vy3Sim nez 9.37mT/m nebyl oprovedeno.
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ARTEFAKTY V OBRAZU
Kvalita MRI obrazu mlize byt zhorsend, je- li oblast zdjmu v pfilehlé oblasti nebo relativné blizko umisténf zafizeni. Proto mlze byt nutné optimalizovat parametry zobrazeni MRI pro dany implantdt.

Typické soucdstky pouzivané k sestaveni MRI podminéného systému PREFIX byly vyhodnoceny v MRI komofe. Typické hodnoty rozmér( artefaktl jsou uvedeny nize.

Kod

Popis

1x92275  Ty¢ 275mm dlouhd

1x92012  Modrd svorka tyce

1x92016  Modrd svorka Sroubu

1x911560  Samovrtny Sroub XCaliber, L. 150mm, délka zavitu 60mm

Pulzni sekvence Spinové echo Prechodové echo
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Tloustka fezu (mm) 5 5

Velikost matice 230x288 230x288

Uhel pieklopeni 90° 30°
Zobrazovacirovina kolmd ke statickému poli kolmd ke statickému poli
Velikost artefaktu (mm) 16 34

Kod Popis

1x92350  Ty¢ 350mm dlouhd

1x92012  Modré svorka tyce

1x92031  Modrd svorka pro vice Sroubl

2911560  Samovrtny Sroub XCaliber, L. 150mm, délka zavitu 60mm

Pulzni sekvence Spinové echo Ptechodové echo
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Tloustka fezu (mm) 5 5

Velikost matice 230x288 230x289

Uhel pieklopeni 90° 30°
Zobrazovacirovina kolmd ke statickému poli kolmd ke statickému poli
Velikost artefaktu (mm) 20 46

U komponent PREFIX neoznacenyich ,MR" nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR (magnetické rezonance). Nebylo u nich provedeno testovani na zahfivani, migraci a obrazové artefakty
v prostredf magnetické rezonance. Bezpecnost v prostiedf magnetické rezonance nenf zndma. U pacientli s témito zdravotnickymi prostredky, kteff podstupujf vySetfeni magnetickou rezonani, miZe dojft k poskozeni zdravi.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

Poskytuje docasnou externi fixaci

Definitivné stabilizuje zlomeninu tim, Ze pomoci pfiméfeného mnoZstvi kostnich Sroubd a tyci zajistuje mechanickou stabilitu
Rychld stabilizace slozitych zlomenin

Reponuje zlomeninu za ticelem obnovenf vyrovnani

Lze provést aplikaci na jednu kost pro stabilizaci Zlomeniny, nebo na kloub, pokud je soucdsti poranéni

Usnadruje kontrolu poskozeni mékkych tkdnf

Umisti Srouby tam, kde to stav kosti a mékkych tkani dovoluje

Mechanickd stabilita je zajisténa pouZitim dostate¢ného poctu kostnich Sroubd a tyc

Ty¢ s nejvétSim prlimérem (14mm) dostupnd pro docasnou vnéjsi fixaci

Vlynikajici torznf stabilita

Optimalni stabilita diky velkému priiméru tyce a Sroubu

Pokyny k dynamizaci a fyzioterapii je tfeba se fidit na zakladé kazdého individudiniho pfipadu a pouZitého fixacniho systému. Mely by byt vydany chirurgem v pfipadé, Ze je to povazovano za vhodné,

a to podle klinického a radiologického vy3etfent.
K fixadi systému a k jeho odstranéni budete mozné potfebovat dodatecné vybaveni, napr. fezaci klesté, palicku a elekirickou vrtacku.

PREFIX nevydrzi namahdnf vahovym zatiZenim.

Aby bylo mozné plisobit proti utahovacim sildm, je vhodné pouzit drzak svorky Prefix Il k uchyceni svorky spony tyce, svorky spony Sroubu nebo svorky transfixacniho cepu a zajistit je univerzalnim klicem

T nebo imbusovym klicem Smm.
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SVORKA PRO VICE SROUBU (92030)

Sprdvnd montdzZ:

Nesprdvnd montdz:

RIZIKA VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostfedek*
Implantabilni prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmuti implantabilniho prostfedku™ z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.
Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku™ nemdze garantovat plvodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje Gcinnost vyrobku a pfindsf zdravotni rizika pro pacienta.
(*) Implantabilni prostiedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k dpinémuy/cdstecnému zavedent do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukonceni zdkroku.

Neimplantabilni prostiedek
Neimplantabilnf prostredek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pouZiti doddvaném s produktem. Pfi opakovaném
pouziti neimplantabilniho prostiedku uréeného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se ticinnost produktu a dochdzi k ohrozenf zdravi pacienttl.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V' piipadé STERILNICH produkti Iz jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pripadé,
7e neni poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysing otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst vadnd, podezield i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pred pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup( uvedenyich v nésledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITi
Tyto pokyny pro opakovanou pripravu k pouziti byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand pfiprava
k pouZitf provedena podle uvedenych pokyn(, odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pred prvnim klinickym pouzitim pfipraveny k pouziti vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému pouiti.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyzikalnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pfi opakovaném pouZiti, a isténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mize vést ke snizenf bezpecnosti,
funkenosti a/nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorazovém nebo vicendsobném pouZiti a/nebo o ¢isténi a opétovné sterilizaci naleznete na oznacen zdravotnického prostredku.
Osoby pracujicf s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostnf opatfenf predepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zdsadité Cistici prostredky a roztoky (s hodnotu pH vyssi nez 7) poskozujf hlinfkové zdravotnické prostredky. Seznam hlinfkovych zdravotnickych prostiedk spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfeként 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 materild,
jez jsou uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekéni prostiedky s obsahem iontfi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.
Slozité zdravotnické prostfedky, napfiklad prostfedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym ruénim ociSténim provedenym ped automatickym mytim zbaveny v3ech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvidstni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pislusny produkt specidinf ndvod, ktery je pristupny pomocf kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouziti
O3etfent fixdtor(l a nastroj{i provadéné za (celem jejich opakovaného pouZiti md na tyto fixdtory a néstroje minimdinf dopad
Zivotnost prostiedki je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivéni
Produkty urtené k jednorazovému pouziti se NESMI pouzivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pfipraveny k pouziti v Klinickém prostredi
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UZITECNE RADY
Doporucuje se pfipravit opakované pouZitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouziti co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazenf optimélnich vysledki by ndstroje mély
byt ocistény do 30 minut po pouziti. NEPOUZIVEITE fixacnf prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojft k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA
Kontaminované néstroje doporucujeme béhem prepravy obalit, aby bylo minimalizovano riziko kiiZové kontaminace. Véechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci

s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zaffzeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a preprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, personélu a prostoru zdravotnického zafizen.

PRIPRAVA CISTENi
Pokud se provddf pfimo navazujici rucnf ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického
¢isténf doporucuje preddisténi a rucnf Cisténf (postup je popsdn v ndsledujicim odstavci).

Rucni predcisténi

1. Pouzivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizen!.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody material.

3. Naplite nddrZ dostatecnym mnozstvim disticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidd a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucast do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Odistéte zdravotnicky prostiedek v isticim roztoku mékkym kartéckem tak, abyste odstranili vechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstranite necistoty z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoci stikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostredek z Cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouc vodou.

9. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilnf vode, aby se viechny stopy istictho roztoku odstranily. V/ pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stikacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné uvahy

Spolecnost Orthofix v téchto pokynech uvddf dva zplisoby cistént: rucni a automaticky. Je-li to mozné, fdze ¢iSténi by méla zacit okamzité po fdzi pied¢isténi, aby nedochdzelo k zasychdni necistot. Automaticky
{isticl proces je reprodukovatelnjsf, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkdm a pouzivanym disticim prostfedkim. Persondl by mél dodrZovat
bezpecnostni pokyny a fidit se bezpecnostnimi pokyny prislusného zdravotnického zafizeni tykajici se pouZiti ochrannych pomdicek. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem
Gistictho prostiedku, které se tykajf sprdvné manipulace a pouZivani daného produktu. DodrZujte vSechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofen zdravotnického prostfedku do cistictho/
dezinfekéniho prostredku a jeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedénf cisticich prostfedkil a k oplachovani zdravotnickych prostiedk( by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni cisténi

1. Pouzivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny prislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody material.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim isticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dlile7ité pro zajisténi prliniku istictho roztoku ke vsem plochdm véetné otvord a dutin.

5. Dikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v isticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstraite usazeniny
z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opléchnéte nejméné tfikrdt isticim roztokem pomocf stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

(Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cistictho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

Jednotlivé soucasti vioZte do ultrazvukového zafizenis Cisticim roztokem zbavenym plyn{i. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenziddl, neionickych tenzid( a enzym a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje na zakladé provedené validace pouzivat ultrazvukovou frekvend 35kHz, vykon 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZit jinych roztokd a parametrt musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

0. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vSechny stopy Cisticiho roztoku odstranily.

. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnéni tohoto kroku pouZit stffkacku.

2. Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncen istictho postupu zdistala na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota a bylo potfeba ji odstranit kartackem, je nutné isticf krok opakovat podle vyse uvedeného popisu.
14, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

Rucni dezinfekce

Ujistéte se, ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

Naplrite nddrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekcniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekdi.
Opatmé ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi prliniku dezinfekéniho roztoku ke viem plochdm vcetné otvordi a dutin.

Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrat dezinfekénim roztokem. K opldchnuti dutin pouzijte stitkacku napInénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny opldchnéte nejméné tiikrdt pomoci stitkacky (napInéné vodou na injekci).
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Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovac postup podle vyse uvedeného popisu.

Soucasti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepoust vldkna.

Vizudlné zkontrolujte a v pripadé potieby rucni ¢isténi a dezinfekc opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

;_._‘_\

Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcistént. Zvastni pozornost vénuite situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahujf nebo maj:

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 nf pravidelné provddéna Udrzba a testovdni.

Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pfislusenstvi pfipraveny k pouziti.

Vlozte zdravotnické prostredky do mycky-dezinfektoru. TéZ3i zdravotnické prostiedky umistéte na dno kosti. Pred umisténim produktti do kosti je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyndi
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vSechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.

Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci 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 myti by je mohl poskodit a kvalita myti by mohla byt nizsi.

Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofddejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

Poutzijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouziti zdsaditého roztoku je nutné pridat neutralizacni cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:

a. Preddisténi po dobu 4 min.

b Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje < 5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidi a enzymii a je pfipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 min pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho ¢inidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 min.

Zavérecné oplachovdni deionizovanou vodou po dobu 3 min.

Tepelnd dezinfekce pri 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 vnitfni ¢asti pouZit injektor.

Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdna a validovana uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

Po skoncent cyklu se jistéte, Ze probéhly viechny fdze a byly spinény vsechny parametry.

Po dokoncent cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

Pokud je to nutné, vylijte pfebytecnou vodu a osuste soucdsti cistou utérkou, kterd nepousti vldkna.

U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistdvd, opakujte postup cisténi podle vyse uvedeného popisu.

- oa o

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI

Ndsledujicf pokyny platf pro vechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZiti. V3echny nize popsané funkeni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi. Nize
uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZitim nebo nespréavnou tidrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouziti opakované
pouzitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedkil zavisi na mnoha faktorech, napitklad na zplisobu a dobé trvénf kazdého pouZitf a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivd kontrola
a funkenf test prostredku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostedki je konec Zivotnosti definovan, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace.

Nasleduna obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:

Vechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobre vidét, mlzete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pfi piftomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedenf kontroly se prostiedek opldchne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.

Pokud vizudIni kontrola prokaze, Ze zdravotnicky prostiedek nebyl fadné vycistén, opakuite postup cisténi a dezinfekce, nebo dany prostiedek zlikvidujte.

Vechny ndstroje a soucasti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi znamky poskozenf (napiiklad 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 néjakd soucast nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

Produkty, na kteryich uz neni vyznaceny kod, UDI a ¢islo SarZe téméF vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

U feznych ndstrojd je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje v3echny pozadované soucdsti.

Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ pritomnost nenf dle pokyni vyrobee pii sterilizaci parou na zavadu. Nepouzivejte lubrikacnf prostiedky na bazi silikonu ani minerdIni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnym pouZitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu. Pro nékteré kédy produktd
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Kromé toho je dileZité dodrZovat postup cisténf
navrZeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nesprévnou manipulac.
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BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. Pouzijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urené k ochrané obsazenyich néstrojti nebo sit pred mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tiilamindtovych netkanych textilii z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostfedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvdleny americkym Gfadem pro kontrolu potravin a Iéciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvoite systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizani nddoby nevklddejte zadné dalsf systémy
(i ndstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilnf bariérou, které neni validovano spolecnosti Orthofix, musi byt validovano prislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyndi vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy Iisi od téch
validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by prislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametr(i validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte zadné dalsf
systémy ¢i ndstroje.

Upozorfiujeme, 7e pokud je sterilizacnf sito pfepInéno, nem(iZe 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 nenf pro produkty spolecnosti Orthofix
validovdna. PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany parni sterilizdtor. Proces bude Ucinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F).
Sita pfi sterilizaci nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfézovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru | S gravita¢nim odvzdusnénim | S prevakuem Prevakuovy S prevakuem
Pozndmky V EU neni jeho pouZiti mozné. - V' USA nenijeho pouziti mozné. | Pokyny WHO
Minimalni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdinf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Pocet pulzl NepouZzivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICiCH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pripravu k pouZiti ndsledujici cistici prostfedky. Tyto cistici prostredky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi
prostfedky, jejichZ funkénost miiZe byt uspokojivd:

Pro ru¢nf predcisténi: Neodisher Medizym s koncentraci 2%

Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnfm obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

ViySe uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix stl jako spréavny popis (1) piipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouziti a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni linické
pouZiti a (2) piipravy prostredku urceného pro vice pouZiti pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou piipravu prostfedku k pouziti musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajiciho vybaveni, materidli a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi,
dezinfekd a sterilizaci musi byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpsobem zaznamenat t¢innost a mozné nezadouci ticinky v pfipade, Ze se osoba provadéjic
opakovanou piipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zpiisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje norméini zdravou kost a pouci ho o sprdvném chovani po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovddeét piedcasné zatéZovani,
noseni biemen a nadmémé Grovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o vsech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystaveni diivodné predvidatelnym vnéjsim viiviim nebo
environmentdInim podminkdm a podrobenf se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické 1écbé po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o nutnosti pravidelného
ékarského sledovanf a o vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a rezidudini rizika a na mozné nezédouci icinky. Ne kazdy chirurgicky zakrok kondf
vzdy Usp&né. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi dlivody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyZaduji dalsi chirurgicky zékrok, pfi kterém je tfeba
zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkénosti prostredku informoval svého lékafe.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddoucf pfihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Stl a piislusnému fidicimu organu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakond (USA) méiZe byt tento prostiedek prodévan vylucné lékafem nebo na jeho predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dal3i podrobnosti a informace pro objednavani vam poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix pisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz Stitek.
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Symbol

Popis

MD

Zdravotnicky prostfedek

Upozoménf: DilleZité bezpecnostni

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky ndvod k poutiti informace najdete v névodu k pouit

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouziti

Pouze k jednordzovému pouziti, nepouzivat opakované (odetient) pacienta prostiedek zlikvidute,

B>|69
>

Nesterilni

IREF| | [LOT

Katalogové Cislo Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i piedpisi pro zdravotnické prostredky

Datum vyroby \yrobce

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti

Symbol podminéné pfipustnosti pro magnetickou rezonanci. U produktu bylo prokdzano,
Ze nepredstavuje zadné zndmé riziko ve specifikovaném prostedi MRI za specifikovanych podminek

Rx Only

Upozornéni: Podle federdlnich zakon( (USA) miize byt tento prostfedek prodavan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis

UDI

Jednoznacny identifikdtor prostredku
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PL
Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informagje — nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu
Patrz réwniez: ulotka instruktazowa PQSCR (wersja D lub nowsza) dotyczaca wyrobéw wszczepialnych i PQRDM dotyczaca wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

STABILIZATOR PREFIX™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS
Stabilizator PREFIX™ (dalej PREFIX) jest zewnetrznym stabilizatorem monolateralnym, zbudowanym elementéw tworzacych zewnetrzng ramke. Zewnetrzna konstrukcja nosna jest mocowana do kosci Srubami
kostnymi. Stabilizator PREFIX moze by¢ mocowany i usuwany przy uzyciu ogélnego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Stabilizator PREFIX stuzy do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stabilizator PREFIX jest przeznaczony do tymczasowej stabilizacji:
Ztaman kosci piszczelowej, zwichnie¢ stawéw i uszkodzonych tkanek miekkich u pacjentéw dorostych i miodziezy
Ztamaf kostki i uszkodzonych tkanek miekkich u pagentéw dorostych

PRZECIWWSKAZANIA
NIEWOLNO UZYWAC stabilizatora PREFIX, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje kiérekolwiek z przeciwwskazar lub predyspozyca do jego wystapienia:
Stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwiazku z kt6rymi pacjent nie jest w stanie lub nie jest skfonny stosowac sie do zaleceri w zakresie opieki pooperacyjnej,
(iezka osteoporoza
(Choroba nowotworowa w obrebie zfamania
Podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosci na metal.
poniewaz mogg one doprowadzic do niepowodzenia zabiequ w populacji docelowe.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pagjentéw i ich wspotpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekw. Istotna
jest whasciwa diagnostyka pacjentéw oraz wybér optymalnej terapii pod katem wymagan lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Stabilizator PREFIX jest przeznaczony dla pacjentdw dorostych i miodziezy,
tak jak wspomniano w punkcie dotyczacym wskazan.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wyfacznie przez lekarzy, ktérzy musza w petni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu tymczasoweqo leczenia przy zastosowaniu stabilizatora zewnetrznego implant musi zostac usuniety i zastapiony ostateczng metoda leczenia. W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych
lekarz powinien rozwazy¢ wczesniejsze usuniecie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implant zostaty wykonany z materiatu klasy odpowiedniej do stosowania w implantach, specyfikacje zamieszczono na etykiecie wyrobu.

OSTRZEZENIA
Nie zaleca sie uciskania swiezych ztama.
Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. W razie podejizenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
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Nalezy zachowac odpowiednig odlegtos¢ miedzy stabilizatorem a powierzchnig skéry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy pamietac, ze stabilnos¢
systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscig a stabilizatorem. Jesli stabilizator znajduje sie w odlegtosci wiekszej niz 4cm od kodci, chirurg powinien okreslic liczbe pretow oraz $rub kostnych niezbednych

do uzyskania odpowiedniej stabilnosci ramki.

Elementy réznych systemdw stabilizacji Orthofix mogg nie by¢ wymienne pomiedzy wszystkimi systemami zewnetrznymi Orthofix. Elementy wymienne opisane sa w odpowiednich podrecznikach technik chirurgicznych.

Niniejszy wyréb nie zostat zatwierdzony do mocowania Srubami ani stabilizacji przeznasadowej w odcinku szyjnym, piersiowym lub ledZwiowym kregostupa.

Podczas korzystania z zacisku wielosrubowego do zwiekszenia sztywnosci ramki nalezy zawsze stosowac dwa prety.

SRODKI 0STROZNOSCI
Chirurg musi oceni¢ na wizytach kontrolnych stan zastosowanych wyrobow.
W trakcie wprowadzania i po nim nalezy dbac o prawidtowe ustawienie implantw po powiekszeniu obrazu.
Ztamanie nalezy stabilizowac po jego prawidtowym nastawieniu.
Przed umieszczeniem stabilizatora nalezy upewnic sie, ze zaciski s luZne.
Zanim padjent opusci blok operacyjny nalezy w trakcie operacji sprawdzic stabilizacjg ramki.

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 stabilizatora PREFIX stosowanego w potaczeniu z wyrobami innych producentow lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile nie jest to specjalnie

zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gtebokich
Zespét powieziowy
Ztamanie kosci w czasie leczenia
Zgiecie, zfamanie lub przemieszczenie sie wyrobu
Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu
Powikfania zwigzane z gojeniem
Kompleksowy zespét bolu regionalnego
Zdarzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu
wymagajace powtomej 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 sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Elementy stabilizatora PREFIX, wymienione w Tabeli 1, zostaty oznaczone jako warunkowo dopuszczone do MRI przy natezeniu pola magnetycznego do 1.5T. Elementy zbadano w Srodowisku MRI zgodnie z normami

ASTMF2052, F2182, F2213 1F2119.

Elementy stabilizatora PREFIX oznaczone symbolem ,MR" s warunkowo bezpieczne w srodowisku MRI. Kompatybilnos¢ stabilizatora PREFIX z MRI moze by¢ zagwarantowana jedynie w przypadku

zastosowania srub kostnych XCALIBER™ firmy Orthofix oraz nastepujacych pretow do budowy ramki:

Tabela 1 — Elementy stabilizatora PREFIX warunkowo bezpieczne w srodowisku MRI

ZACISKI PRETY
Kod Opis Kod Opis
92012 Niebieski zacisk preta 92125 Pretdtugosci 125mm
92016 Niebieski zacisk Sruby 92175 Pret dtugosci 175mm
92026 Niebieski zacisk przektuwajacy 92275 Pretdtugosc 275mm
92031 Niebieski zacisk wielosrubowy 92350 Pret dtugosci 350mm
SRUBY XCALIBER o
Dtugos¢ gwintu (mm)
Dhugos¢ catkowita (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Prosze zwrdci¢ uwage, ze zgfaszane zmiany temperatury podane ponizej dotycza danego systemu MRI i zastosowane] charakterystyki:
Aparat MRI: PHILIPS Achieva 1.5T serii A
Potozenie urzadzenia: izocentrycznie wzgledem skanera MRI
Natezenie pola magnetycznego: 1.5T
Gradient przestrzenny pola magnetycznego: 9.37ml/m

W przypadku innego systemu MRI zmiany temperatury moga sie rozni¢. Zalecany jest kontakt z dostawca systemu MRI oraz firma Orthofix.
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W testach specyficznych dla MRI wykazano, ze elementy stabilizatora PREFIX okreslone jako warunkowo bezpieczne w Srodowisku MRI moga by¢ stosowane u pacjentw poddawanych badaniom MRI
wykorzystujacym systemy o natezeniu pola magnetycznego do 1.5T w przypadku spetnienia pewnych okreslonych warunkéw. Trzy czesto stosowane ramki przetestowano pod katem stosowania w Srodowisku
MRI przy natezeniu pola magnetycznego 1.5T. Wyniki s3 nastepujace:

Niebieski zacisk wielosSrubowy

Na koricu wskazanych Srub zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 4.0°C (maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspétczynnika SAR rowna 2W/kg po 6 minutach skanowania)

Konfiguracja Z

Kod Opis

2x92350  Pret dhugosd 350mm

4x911560 Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150mm, dugos¢ qwintu 60mm
4x92012  Niebieski zacisk preta

2x92031  Niebieski zacisk wielosrubowy

Na koricu Sruby potozonej najhardziej zewnetrznie zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 7.0°C (maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspétczynnika SAR rowna 2W/kg po 6 minutach skanowania)

Konfiguracja w stabilizacji kostki

Kod Opis

292125 Pret dtugosci 125mm

1%92275  Pret dtugosci 275mm

2911560 Sruba samowiercaca XCaliber, dk. 150mm, dhugos¢ qwintu 60mm
23911540 Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150mm), dhugos¢ qwintu 40mm
4x92016  Niebieski zacisk Sruby

2x92012  Niebieski zacisk preta

Na koricu wskazanej Sruby zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 2.1°C (maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspétczynnika SAR réwna 2W/kg po 6 minutach skanowania)
Na wskazanym zacisku zmierzono wzrost temperatury rzedu 12.2°C (wzgledem temperatury pokojowej)

Kod Opis

1%92125  Pret dtugosci 125mm

1%92175  Pret dtugosci 175mm

1%92275  Pret dtugosci 275mm

2911540 Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150mm), dhugos¢ qwintu 40mm

1x92080  GwdzdZ przektuwajacy, dtugos¢ gwintu 80mm, gwint @ 5Smm, trzon @ 4mm
292016 Niebieski zacisk sruby

292012 Niebieski zacisk preta

2x92026  Niebieski zacisk qwozdzia przektuwajgcego

Te testy przeprowadzono na obszarach, gdzie oczekiwano najwiekszego wzrostu temperatury w najczesciej stosowanych ramkach: na koricu najbardziej zewnetrznej sruby oraz w jej poblizu. Dzieki
uniwersalnosci systemu mozna zbudowac nieograniczong liczbe ramek, co uniemozliwia przetestowanie kazdej mozliwej konstrukgji. Istnieja czynniki wptywajace na te wyniki (np. liczba zastosowanych
Srub). Dlatego ze wzgledu na bezpieczeistwo przed przeprowadzeniem procedury MRI zaleca sie przeprowadzenie oceny kazdej ramki przez radiologa lub naukowca zajmujacego sie MR. Poniewaz
r6ne konfiguracje i rozmiary ramek moga powodowac wieksze wzrosty temperatury, firma Orthofix zaleca maksymalne mozliwe ograniczenie SAR. Zaden z elementow nie powinien przemieszcza¢
sie lub migrowac w Srodowisku o natezeniu pola magnetycznego ponad 1,5T. Nie prowadzono badan nieklinicznych, ktdre wykluczatyby mozliwos¢ przemieszczania lub migracji elementéw
w statycznych polach magnetycznych o natezeniu powyzej 1.5T lub maksymalnych gradientach przestrzennych przekraczajacych 9.37mi/m.
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ARTEFAKTY OBRAZU

Jakos¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jezeli badany obszar znajduje sie w sasiedztwie wyrobu. Dlatego parametry obrazowania MR moga wymaga¢ optymalizacji uwzgledniajacej obecnos¢ implantu.
Reprezentatywne elementy uzywane do montazu stabilizatora PREFIX warunkowo bezpiecznego w $rodowisku MRI poddano ocenie w komorze MRI. Ponizej przedstawiono typowe wymiary artefaktow.

Kod Opis

1x92275  Pret dtugosci 275mm

1x92012  Niebieski zacisk preta

1x92016  Niebieski zacisk sruby

1x911560  Sruba samowiercaca XCaliber, df. 150mm, dugos¢ gwintu 60mm

Sekwencja impulsowa Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grubos¢ warstwy (mm) 5 5

Rozmiar matrycy 230x288 230x288

Kat odchylenia namagnesowania 90° 30°

Ptaszczyzna obrazowania prostopadta do pola statycznego prostopadta do pola statycznego
Rozmiar artefaktu (mm) 16 34

Kod Opis

1x92350  Pret dtugosci 350mm

1x92012  Niebieski zacisk preta

1x92031  Niebieski zacisk wielosrubowy

2911560 Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150mm, dhugos¢ gwintu 60mm

Sekwencja impulsowa Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grubos¢ warstwy (mm) 5 5

Rozmiar matrycy 230x288 230x289

Kat odchylenia namagnesowania 90° 30°

Ptaszczyzna obrazowania prostopadta do pola statycznego prostopadta do pola statycznego
Rozmiar artefaktu (mm) 20 46

Komponenty stabilizatora PREFIX bez oznaczenia, MR nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie przetestowano ich pod katem ogrzewania,
migracji lub ech fatszywych w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Ich bezpieczeristwo w érodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tymi urzadzeniami moze spowodowac
zranienie/wystapienie obrazer u pacjenta.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Zapewnia tymczasowa stabilizacje zewnetrzng
Stabilizacja ztamari przy uzyciu odpowiedniej liczby $rub kostnych i pretéw w celu zapewnienia stabilnosci mechanicznej
Szybka stabilizacja ztozonych ztamari
Nastawienie ztamania w celu przywrdcenia wiasciwego ustawienia
Moze by¢ stosowany do pojedynczej kosci, aby ustabilizowac ztamanie, lub w stawie, jesli jest on objety urazem
Umozliwia ograniczenie uszkodzen tkanek miekkich
Umieszczenie $rub tam, gdzie pozwala na to stan koscii tkanek miekkich

PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
Stabilnos¢ mechaniczna jest zapewniona przy uzyciu odpowiedniej liczby srub kostnych i pretow
Pret o najwiekszej Srednicy (14mm) dostepny do tymczasowego mocowania zewnetrznego
Doskonata stabilnos¢ skretna
Optymalna stabilnos¢ dzieki duzej $rednicy preta i Sruby

SZCZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE
Nalezy stosowac sie do wytycznych dotyczacych dynamizadjii fizjoterapii, dostosowanych do indywidualnych przypadkdw i uzytego systemu stabilizacji, nalezy je wdraza¢ wedtug uznania chirurga i odpowiednio
do wynikéw Klinicznych i radiologicznych.
Do zakfadania oraz usuwania stabilizatorow mogg by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak przecinak do drutu czy wiertarka elektryczna.
Stabilizator PREFIX nie wytrzymuje obcigzen zwigzanych z przenoszeniem ciezaru ciafa.
Aby przeciwdziatac stom powstajacym przy dokrecaniu, do chwycenia zacisku preta, zacisku $ruby lub zacisku gwozdzia przektuwajacego podczas ich blokowania za pomocg klucza uniwersalnego T ub Smm klucza
imbusoweqo zaleca sie uzycie uchwytu zacisku Prefix .
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ZACISK WIELOSRUBOWY (92030)

Prawidtowy sposéb montazu:

Nieprawidtowy sposob montazu:

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbo\em,,@” na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pajenta implant* nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktow oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.
(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciafa cztowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest takze
uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,/®' na etykiecie lub w,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalne, pogarszajgc skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pagientéw.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix s dostarczane jako urzadzenia JAOWE i NIEJALOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JALOWYCH integralnosc, sterylnosc i prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane
wytacznie wowczas, 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 NIEJAKOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekeji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukgach.

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, WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do ponownego uzycia.
Wyrohéw jednorazoweqo uzytku NIEWOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s 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¢ konstrukdji i/lub materiatu, prowadzac do ograniczenia bezpieczeristwa,
wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje
na temat czyszczenia lub ponownej sterylizadi.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placowce medycznej.
\Wyroby aluminiowe mogg zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobéw Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIEWOLNO uzywac detergentéw i srodkow do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt element6w z roztworami soli.
\Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wzelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.
Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobéw, ktrych czyszczenie wstepne wigze sie ze szczegélnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
Powtdrne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku
Koniec ich okresu przydatnosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania
Wyrob6éw oznaczonych jako ,wytacznie do jednorazowego uzytku” NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych
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MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sig, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byly przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen i pozostatosd. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia. NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogfoby
fo spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uzna¢ za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotow dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie, zbieranie oraz transport uzytych instrumentow musi podlegac
rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna poming¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zanieczyszczonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu (zyszczenia zaleca sie przeprowadzenie czyszczenia wstepnego i czyszczenia recznego (zgodnie z opisem w nastepnym paragrafie).

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze Srodkami ostroznosc dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnosc z procedurg obowiazujacg w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca loscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze.

5. Szorowac wyrob w roztworze czyszczacym, uzywajac migkkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub ziozonych powierzchni

nalezy usuwac za pomoca miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy przeptuka roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani weny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyrob z roztworu (zyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezacg wodg z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegolne elementy za pomocg urzadzenia ultradzwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

0. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzyc strzykawki.

1. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

2. Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiac sie $ciereczka.

CZYSZCZENIE

Uwagi ogolne

W niniejszych instrukcjach firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpocza sie bezposrednio po fazie
oczyszczania wstepnego, aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na kontakt ze skazonymi
wyrobami i uzywanymi $rodkami czyszczacymi. Personel powinien postepowac zgodnie ze $rodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeistwa, aby zapewni¢ zgodnos¢ z procedurg obowiazujaca w placéwee opieki
zdrowotnej. W szczegdlnosc personel powinien przestrzegac instrukeji podanych przez producenta srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzegac
wszystkich instrukgi producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozcieniczania $rodkow
zyszczacych oraz do ptukania wyrobéw medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnosc z procedurg obowiazujacg w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadow kanatowych.

Doktadnie szorowa¢ wyréb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomocg szczotki nylonowej o miekkim whosiu, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac¢ metalowych szczotek ani wetny stalowe).

Ostroznie wyjac wyréb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezacg wodg z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegolne elementy ultradZwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych $rodkdw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Na podstawie przeprowadzonej walidacji firma Orthofix
zaleca stosowanie ultradzwiekéw o czestotliwosc 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika, a stezenie powinno by zgodne z karta
charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptuka elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

11, Otwaory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnodci mozna uzy¢ strzykawki.
12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13, Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.

14, Ostroznie osuszy( recznie (zysta, niestrzepiaca sie sciereczka.

o

Dezynfekcja reczna
1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogq w nim wystepowac zadne obce materiaty.
2. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.
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Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez
do powierzchni przyrzadéw kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napefnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usuniecia $ladow roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

\Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

Obejrze¢ wyrdb i, w razie potrzeby, powtérzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekdje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jedli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdIng ostroznos, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:

otwory;

dhugie, Slepe otwory;

przylegajace powierzchnie;

elementy gwintowane;

szorstkie powierzchnie.

Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 150 15883, ktéry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz reqularie konserwowany i sprawdzany.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.

Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie pojemnikéw. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,
zqodnie ze szczegétowg instrukda dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

Podtaczyc¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podiaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy
w koszu wiryskiwacza. Ustawi¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrobow, poniewaz ruch w trakcie mycia mgtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektéw czyszczenia.

Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory Slepe byty nachylone w dot, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekeji termicznej. W przypadku uzywania roztworow zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 min.

b, (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie przez 10 min w temperaturze 55°C roztworu detergentu enzymatycznego, zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej.

Neutralizacja prostym roztworem Srodka neutralizujacego. Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 min.

Ptukanie koricowe wodg zdemineralizowang przez 3 min.

Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut do uzyskania A0=3000. Do dezynfekdji termicznej musi by¢ uzywana woda oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnosc innych roztworéw, stezen, czasu | temperatury musi zostac sprawdzona i zwalidowana przez uzytkownika zgodnie z karta charakterystyki wydang przez producenta detergentu.

Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta myjki.

Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, ze zrealizowane zostaty wszystkie etapy i uzyskane zostaty wszystkie parametry.

Po zakoriczeniu cyklu nalezy roztadowac myjke-dezynfektor, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

\W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtorzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

o o N oo

- oa N

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
réwniez pofaczen zinnymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne mogg by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwadja.
Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobow zalezy od wielu czynnikdw, w tym od metody i czasu trwania
kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadny przeglad i kontrola dziafania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia korica okresu eksploatacji wyrobu
medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukcje ogdlne odnoszg sie do wszystkich produktdw firmy Orthofix:

Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukgji powyzej.

Jesli po obejrzeniu stwierdzi sie, ze wyréb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzuci¢ wyrab.

Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkgjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

NIE NALEZY uzywac produktow, ktdrych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i $ledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantow na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozoneqo z ciektej parafiny o czystosc farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkéd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukgji podanych w technice operacyjnej. Dla niektérych
produktow s3 dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukje te s3 powiazane z kodem produktu i sa dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkod zwiazanych z nieprawidtowa obstuga.
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OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

a. Opakowanie zgodne z norma EN IS0 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia instrumentdw lub kaset przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca
stosowanie podwajnej owiki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna byc na tyle wytrzymata, aby utrzymac
wyroby o masie do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spefniac norme
EN 868-2. Nalezy zlozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng barier zgodng ze zwalidowang procedura wg normy 150 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga byc stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych
systemow lub instrumentow do pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znia sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placdwka opieki zdrowotnej powinna sprawdzi¢, czy przy uzyciu parametréw zwalidowanych przez firme Orthofix mozna osiggna¢ jatowos¢. Nie nalezy
dokfadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinigtej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji plazma gazowa, suchym cieptem i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla produktow firmy
Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie przekracza¢ temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakqjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego | Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej | Cykl prozni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE | - Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. Cyklu grawitacyjnego
nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinietych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace srodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia. Te $rodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych
dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktdre rowniez mogq dziatac bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0,5%

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaly 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 pracownikdw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy rowniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkdw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidfowego zachowania po wszczepieniu: pacjent musi uwazac, aby
przedwczesnie nie podnosic ciezarow, przenosic fadunkdw ani wykonywac zbyt intensywnych ¢wiczen. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych
ekspozydji 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 i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogq wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane
Z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwencji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz
powinien zaleci¢ pacjentowi, aby zgfaszat 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, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytcznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac si z etykieta.
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Symbol Opis
MD Urzadzenie medyczne
I::[i:l Nalezy postepowac zgodnie z instrukgja Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z
obstugi lub instrukcja elektroniczng informacjami zawartymi w instrukgji obstugi

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio

Wyréh jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie wyrz1ci po zastasowaniu do pagienta

B>|69
>

Niejatowe

IREF| | [LOT

Numer katalogowy Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzier))

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobdw medycznych

Data produkgji Producent

Nie stosowa, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzycia

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR. Wyrdb nie stwarza zagrozenia w okreslonym
srodowisku MRI przy zachowaniu okreslonych warunkéw uzytkowania

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego
produktu moze odbywac sie wytacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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SL
Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQSCR (razlicica D ali novejsa) za pripomocke, ki so namenjeni vsaditvi, in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo.

FIKSATOR PREFIX™

ml © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS
Fiksator PREFIX™ (v nadaljevanju PREFIX) je monolateralni zunanji fiksator, sestavljen iz razli¢nih komponent, ki sestavljajo zunanji okvir. Zunanji okvir je s kostnimi vijaki povezan s kostjo. Sistem PREFIX
je mogoce namestiti in odstraniti s splosnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
PREFIX je namenjen fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO

PREFIX je namenjen zacasni fiksaciji:
zlomov golenice, izpahov sklepov in okvar mehkih tkiv pri odraslih bolnikih n mladostnikih
zlomov gleznja in okvar mehkih tkiv pri odraslih bolnikih

KONTRAINDIKACIJE

Sistema PREFIX NE UPORABLIAJTE, e je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali Ce je nagnjen k njej:
Bolniki z dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil za nego po operaciji
Huda osteoporoza
Maligna bolezen na podro¢ju zloma
Domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine.

saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati
terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. PREFIX je namenjen odraslim bolnikom in mladostnikom, kot je doloceno v indikacijah za uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavci, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zacasno zdravljenje z zunanjo fiksacijo koncano, je vsadek treba odstraniti in ga zamenjati s kon¢nim zdravljenjem. 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
Vsadki so izdelani iz materiala za vsadke, ki je naveden na nalepki izdelka.

OPOZORILA
Ne priporoca se kompresije na svezem zlomu.
Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI,
Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koZe zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in ¢iscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna od razdalje med fiksatorjem in kostjo.
Kadar je fiksator vsajen tako, da je od kosti oddaljen 4cm ali ve€, se bo kirurg odlocil o Stevilu palic in vijakov, potrebnih za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.
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Mozno je, da ne boste mogli uporabiti vseh komponent pri vseh zunanjih pritrdilnih sistemih Orthofix. V Navodilih za posamezne operativne tehnike obvezno preberite, katere komponente lahko uporabljate
za vec sistemov Orthofix Fixation.

Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (strZzene) ledvenega dela hrbtenice, vratu ali toraksa.

Pri uporabi sponk z vec vijaki morate za utrditev okvirja obvezno uporabiti dve palici.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Kirurg mora pri nadaljnjih obiskih oceniti celovitost konstrukdije.
Med in po vstavitvi se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.
Zmanjsanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodili:
Pred namestitvijo fiksatorja se obvezno prepricaite, ali so sponke popolnoma zrahljane.
Stabilnost okvirja se mora obvezno preveriti v operadijski dvorani oziroma preden bolnik zapusti operacijsko dvorano.

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 PREFIX uporabljen skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
« Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurske travme
Povrsinska okuzba
Globoka okuzba
Kompartmentalni sindrom
Zlom kosti med zdravljenjem
Upognjenost, zlom ali premik pripomocka
Bolecina, neugodie ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Zapleti pri celjenju
Kompleksni regionalni sindrom bolecine
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi 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
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno

izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Komponente sistema, navedeni v tabeli 1, so predvideni kot pogojno uporabni za MRI, ki je nastavljen do 1.5Tesla. MRI komponente so preverjene z ASTM standardi F2052, F2182, F2213 in F2119.

Komponente sistea PREFIX, oznaceni z, MR, so pogojno uporabni za MRI. PREFIX ima garancijo samo za MRI, Ce se za izdelavo okvirja uporabljajo kostni vijaki Orthofix XCALIBER™ in naslednje palice:

Tabela 1 — Komponente sistema PREFIX, pogojno uporabne za MR

OBJEMKE PALICE
Sifra__ Opis Sifra__ Opis
92012 Modra sponka in zateznikom za palico 92125 Palica, dolga 125mm
92016 Modri vijak s sponko in zateznikom 92175 Palica, dolga 175mm
92026 Modri fiksator s sponko in zateznikom 92275 Palica, dolga 275mm
92031 Modra sponka z ve¢ vijaki 92350 Palica, dolga 350mm
VIJAKI XCALIBER ) )
DolZina navoja (mm)
Skupna dolZina (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Upostevajte, da se spodnje temperaturne spremembe nanasajo na doloceni MRI sistem in uporabljene karakteristike.
Naprava MRI: Serija A PHILIPS Achieva 1.5T
Polozaj naprave: izocenter MRI skenerja
Jakost magnetnega polja: 1.5Tesla
Prostorsko poSevno polje: 9.37mT/M

Pri uporabi drugacnega MRI sistema se lahko temp. spremembe razlikujejo. Priporo¢amo, da stopite v stik z dobaviteljem MRI sistema in Orthofixa.
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S specificnimi testi MRI je dokazano, da se lahko komponente sistema PREFIX, pogojno uporabne za MRI, uporabljajo pri pacientih, pri katerih so uporabljeni MRI postopki z 1.5Tesla MR sistema in ob upostevanju
posebnih pogojev. Za uporabo MRI pri 1,5Tesla se najpogosteje uporabljajo trije preverjeni okvirji. Rezultati so naslednj:

Modra sponka z vec zaticev
Na vrhu oznacenih vijakov je izmerjeno najvecje povecanje temperature 4,0°C (maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za 6 min. skeniranja)

Sifra  Opis

2x92350  Palica, dolga 350mm

4x911560 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 60mm
4x92012  Modra sponka in zateznikom za palico

2x92031  Modra sponka z vec vijaki

Z konfiguracija
Na vrhu vecine zunanjih vijakov je izmerjeno najvecje povecanje temperature 7,0°C (maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za 6 min. skeniranja)

Sifra  Opis

292125 Palica, dolga 125mm

1x92275  Palica, dolga 275mm

26911560 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 60mm
;} 2911540 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 40mm

‘ ‘ 4x92016  Modri vijak s sponko in zateznikom

I‘ 292012 Modra sponka in zateznikom za palico

Konfiguracija gleznja
Na vrhu oznacenega vijaka je izmerjeno najvecje povecanje temperature 2,1°C (maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za 6 min. skeniranja)
Na oznaceni sponki je izmerjeno povecanje temp. 12,2°C (glede na sobno temp.)

Sifra__ Opis

1x92125  Palica, dolga 125mm

1x92175  Palica, dolga 175mm

1%92275  Palica, dolga 275mm

2x911540 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 40mm

1x92080  Prebojna igla, dolzina navoja 80mm, premer navoja @ Smm, premer drzala @ 4mm
2x92016  Modri vijak s sponko in zateznikom

292012 Modra sponka in zateznikom za palico

292026 Modra igla prebojne sponke

Testi so napravljeni na obmogjih, kjer se pricakuje najvecje povecanje temperature z najpogosteje uporabljenimi okvirji: na vrhu in okrog vrha najbolj izstopajoceqga vijaka. Zaradi vsestranskosti sistema se lahko
izdela neomejeno Stevilo okvirjev, zaradi cesar je nemogoce testirati vse konstrukcije. Na te rezultate lahko vplivajo nekateri dejavniki (npr. Stevilo uporabljenih vijakov). Zaradi tega priporocamo, da pred zacetkom
MRI postopka radiolog ali strokovnjak MR oceni okvir, s ¢imer se zagotavlja varnost pacienta. Razlicne oblike okvirjev in njihova velikost lahko povzrocijo povecanje temperature, zato Orthofix svetuje, da se SAR
v najvecji mozni meri minimalizira. V podro¢ju 1,5Tesla MRI se ne sme premaknavoja ali premestiti nobene komponente. Za ugotavljanje nezmoznosti premikanja komponent ali premikanja jakosti staticnega
magnetnega polja za ve¢ kot 1.5Tesla ali maks. prostorskega posevnega polja za vec kot 9,37mT/m niso napravljena testiranja izven klinicnih pogojev.
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ARTEFAKTI SLIKE

MR slika kakovosti je lahko napacna, ce je obmocje v relativni blizini naprave. Zaradi blizine implantanta se morajo zato vcasih optimizirati parametri MR slike. Komponente, uporabljene za sestavljanje sistema
PREFIX, pogojno uporabnega za MRI, se ocenjujejo v MRI komori. Spodaj so opisani tipicne vrednosti velikosti artefaktov.

Sifra__ Opis

1x92275 Palica, dolga 275mm

1x92012 Modra sponka in zateznikom za palico

1x92016 Modri vijak s sponko in zateznikom

1x911560 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 60mm

Pulzno zaporedje Spinski odmev Gradientni odmev
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Debelina izseka (mm) 5 5

Velikost matrice 230x288 230x288

Kot obracanja 90° 30°

Ravnina slikanja navpicno na staticno polje navpicno na staticno polje
Velikost artefakta (mm) 16 34

Sifra__ Opis

1x92350 Palica, dolga 350mm

1x92012 Modra sponka in zateznikom za palico

1x92031 Modra sponka z vec vijaki

2x911560 Samorezni vijak XCaliber, L. 150mm, dolZina navoja 60mm

Pulzno zaporedje Spinski odmev Gradientni odmev
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 4.6

Debelina izseka (mm) 5 5
Velikost matrice 230x288 230x289

Kot obracanja 90° 30°

Ravnina slikanja navpicno na staticno polje navpino na staticno polje
Velikost artefakta (mm) 20 46

Varnost komponent sistema PREFIX, ki niso oznacene z, MR’, v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja
ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR. Njihova varnost v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s temi pripomocki lahko povzroci poskodbo bolnika.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI
Zagotavlja zatasno zunanjo fiksacijo

Definitivno stabilizira zlome z uporabo ustreznega Stevila kostnih vijakov in palic za zagotovitev mehanske stabilnosti

Hitra stabilizacija kompleksnih zlomov
/manjsa zlom za obnovitev poravnave

Lahko se uporabi na eni kosti, da se stabilizira zlom, ali na sklep, ¢e ga poskodba zasega

Omogoca nadzor poskodb mehkih tkiv

Namesca vijake, kadar to dopusca stanje kosti in mehkih tkiv

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA

Mehanska stabilnost je zagotovljena z uporabo ustreznega Stevila kostnih vijakov in palic
Palica z najvecjim premerom (14mm) je na voljo za zacasno zunanjo fiksacijo

(Odlicna torzijska stabilnost

Optimalna stabilnost zaradi velikega premera palice in vijaka

VEC INFORMACL) 0 PRIPOMOCKU

Upostevati je treba smernice za dinamiko in fizikalno terapijo, ki temeljijo na vsakem posameznem primeru in uporabljenem sistemu fiksacije, in jih mora uvesti kirurg, kadar se mu zdi primerno, v skladu
s klinicnimi in radioloskimi ugotovitvami.

Vicasih je potrebna pri vstavljanju ali odstranitvi fiksatorja Se dodatna oprema, na primer rezala za 7ico, kladivo in elektricnio vrtalnik.

PREFIX ne prenese obremenitev zaradi teZe bolnika.

Za preprecevanje zatezalnih sil se priporoca uporaba drzala za objemke Prefix II, palice z objemko, ki se rocno pritegne /Rod Clip Clamp/, vijaka z objemko, ki se pritegne /Screw Clip Clamp ali fiksator
z zebljem in z objemko /Transfixing Pin Clamp, vse to pa pritrditi z univerzalnim T-kljuem ali z imbus kljucem 5mm.
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OBJEMKA ZA VECVIJAKOV (92030)

Pravilno sestavljanje:

Nepravilno sestavljanje:

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,,ENKRATNO UPORABO”
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix,,ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki,,@" na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavredi.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo® tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.
Ponovna uporaba vsadka™ ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar pa ogroZa zdravje pacientov.
(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za, ENKRATNO UPORABO', ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom,,@"na etiketi ali indiciran v, Navodilih za uporabo’, ki so priloZena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za
,ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNIin so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovijeni le, ce 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.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako,SAMO ZA ENKRATNO UPORABO” lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
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 poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami. Da ugotovite,
ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta patrebna ¢iScenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH > 7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporocamo uporabo distilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala,
ki so navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim iScenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
(e morate pri predhodnem ¢iscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomodjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo
Zivljenjska doba se obicajno doloti z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe
[zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi

MESTO UPORABE

Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente odistiti v 30 minutah
uporabe. NE UPORABLIAJTE fiksimega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strievanje ostankov.
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SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocijivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi
in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta,
osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega
(is¢enja priporocljiva predhodno cicenje in rono ¢iscenje.

Rocno predhodno ¢iscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte vamostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za cicenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povréinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

Pripomodek v istilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrdin.

7 brizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz istilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Qcistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

0. lIzpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

2. Zkrpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva 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 Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

Poskrbite, da bo posoda za ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzha Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da cistilna raztopina pride do vseh povréin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v Cistilni raztopini temeljito zdrgnite z mehko $¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavijenih povrsin.

7 brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z Cistilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrinsko aktivnih snovi
in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajsati z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov Ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za Ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno koli¢ino 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 je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekdijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko 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. Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.

10. Zvpajno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno ciScenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.
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Samodejno ciS¢enje in razkuZevanje z napravo za ¢iS¢enje/razkuzevanje
1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. kanile,
b, dolge slepe odprtine,
¢ nalezne povrdine,
d. navojne sestavne dele,
e. grobe povrdine.
Uporabite napravo za CiCenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN IS0 15883, ki je pravilno namescena, 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 CiCenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Medicinske pripomocke naloZite v napravo za Ciscenje/razkuZevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke poloZite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili,
i jih zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za iscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogo¢, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogrozeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuZevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
3. Predhodno Ciscenje 4 minute.
b, Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C.
Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1%, za 6 minut.
3-minutno 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 A0 = 3000. Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.
Sudenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
anemost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10. Izberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za Ciscenje.
11. 0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za ¢isCenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s ¢isto, vpojno krpo brez kosmov.
14, Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

- oa N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smemice je treba uporabiti pri vseh instrumentin 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 obiajno 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
natinaza 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.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek ni bil pravilno ocicen, ponovite korake ¢iécenja in razkuZevanja ali pa pripomocek zavrzite.
Vise 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 povriine).
Pred steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Izdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira pame sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko preciscenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmaceviski 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:

a. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz 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 (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je magoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je potrdila
druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.
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STERILIZACIJA

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke
Orthofix. Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med
sterilizacijo ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum | Predvakuum Predvakuum

Opombe Ninamenjeno uporabiv EU. | - Ninamenjeno uporabi v ZDA.| Smernice Svetovne zdravstvene organizacije (WHO)
Najmanjsa temperatura izpostavljenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4minute 3 minute 18 minut

(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Orthofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za ovoje
in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

INFORMACLE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva. Ta ¢istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpolozljiva cistilna sredstva, ki bi lahko
zagotovila zadovoljive rezultate:

Za rono predciscenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Za rocno Ciscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ¢iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix st 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.

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi: bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teZe in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem
in 0 opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji odstranitvi
medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe,
zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci bolniku, naj o vseh

nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Srl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR: \ skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naroilu.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Obvestilo podijetja Orthofix: Po uporabi

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljat (zdravljenju) na pacientu, ga ustrezno zavrzite.

B>|69
>

Nesterilno

IREF| | [LOT

Kataloska Stevilka Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje Izdelovalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Simbol za uporabo pri MR. Predmet je dokazal, da ni znanih nevarnosti v dolocenem okolju MRS z dolocenimi pogoji uporabe

Rx Only

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

BG

WHcTpyKuumTe 3a ynotpe6a (U3Y) nognexar Ha npomsHa. AKTyanHaTa Bepcus Ha BCcAKa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHary e Hanu4Ha OHNaiiH.

BaxHa mHdopmauma — mons, npouetere npeau ynorpeba
Buxre cbuio nucrokata ¢ uHcrpykuuu PQSCR (Bepcua D unu no-Bucoka) 3a umnnantupyemure
ycTpoiicTBa U cBbp3aHuTe UHCTpymeHTH M PQRMD 3a MeavLMHCKUTe 3[en1A 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

PREFIX™ OWKCATOP

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALIUA 3A MEANLINHCKO M3AENUE

OMUCAHUE
Ourcatopnr PREFIX™ (HapuuaH oTTy HaTaTbk 3a KpaTkocT PREFIX) € eaHOCTPaHeH BbHILIEH GUKCATOP, ChCTOALL| Ce OT CepIuA KOMMOHEHTH, KOUTO U3rPak/iaT BbHILIHATA PaMKa. BbHLUHATA pamKa e (Bbp3aHa
KbM KOCTTa C NOMOLLTA Ha BUHTOBE 3a KocT. [ocTasAHeTo 11 ceanaxeto Ha PREFIX moxe Aa ce 3BbpLuy € 0bLuTe opToneanyHu MHCTpyMeHTH Ha Orthofix.

NMPEAHASHAYEHUE U NOKA3AHMA
MPEAHASHAYEHNE
PREFIX e npeaHasHaueH 3a 0CUrypABaHe Ha KOCTHA GUKCALMA.

YKA3AHIA 3A YTIOTPEBA

PREFIX e npeaHa3HaueH 3a BpemeHHa GUKCaLWA Ha:

« OpaKTypy Ha THOMATA, U3KBAYBAHNA HA CTABI U AeGEKTI HA MeKaTa ThKaH NP Bb3PACTHI NALMEHTI 1 I0HOLIM
« OpakTypy Ha re3eHa 1 AedeKTi Ha MeKa TbKaH NpU Bb3PACTHI NaLeHTy

NPOTUBOMOKA3AHUA

HE V13MON3BANTE PREFIX, ako KaHgWaATLT 3a XMpypriyHa onepaLya CTpasa T Wik e NPeAPasNoNOKeH Kb HAKOE OT CIEHATE MPOTUBONOKA3aHIS:

« MeHTanHu wm ncuxonornyecki npobnemi, Nopasin KoUTo He xenae uin He e CnocoeH Aa CNeasa NPeANUcaHITe UHCTPYKLMM (el onepaTiiBHaTa Hameca,
+ Texka ocreonoposa,

+ 3nokauecTBeHo 0bpasyBaHie B 001aCTTa Ha GpaKTypata,

« [lpeanonaraema unm JoKyMeHTMPaHa peakLna Ha UyBCTBIATENHOCT KbM MeTan.

TbiA KaT0 MOXe [a 0BeAe A0 HEYCMELUHO NeyeHue B LeneBaTa nonynaune.

LENEBU NALUEHTH

MoAXoAALMAT M300p Ha NALMEHT 1 Bb3MOXHOCTTA My /Ja CNa3Ba UHCTPYKLIMMTE Ha Iekapa 1t NPEANMCAHIS PEXIM 33 SIeeHue LLE NOBAUAAT CUITHO Ha pe3ynTaTiTe. BaxHO e Aa Ob/e HanpaBeH CKPUHIHT
Ha naujvieTa 1 fia ce 36epe onTiManHa Tepanyia Cipamo U3NCKBAHUATa I/WI OTpaHUeHIATa Ha HeroaTa Gu3nuecka i/wim ncuxinecka akTeHoCT. PREFIX e npeaHasHaueH 3a Bb3pacTHit U neauatpuyHy
NaLVERTH, C U3KNI0YeHNe Ha HOBOPOZAEHH, KaKTo € NOCOYEHO B N0KA3aHKATa 3a ynoTpeda.

LIENEBW NOTPEBUTENU
MpoayKTHT € npefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo T MEANLMHCKIA CNELManiCTIl 1 Te TpABBA Ja Ca HAMBAHO 3aM03HaTIA C NOAXOAALLMTE OPTONEAUUHY NPOLIEAYPY, U3AEANA, UHCTPYMEHTU 1 XUPYPTUYHIA
npoLieaypy (BKMIYUTENHO 33 NOCTaBAHE 1 (BaNAHE).

BEJIEXKM 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMMJIAHT
(nes NpuKNioUBaHe Ha BPEMEHHOTO NleyeHie € BbHLUHA (UKCALIMA MMMNHTBT TPAOBA A e OTCTPaHM 1 3aMeHH C OKOHUATeNHO Nleuerne. MeAULIMHCKUAT cieunanict TpAbBa Aa 00MUCIU NPEXAeBPEMEHHO
OTCTPaHABAHE B ClyYali Ha HeXenaHu CoouTnd.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT
MeAnUMHCKMAT CnewvanicT Hocu Lianata 0TrOBOPHOCT 3a 11300pa Ha NOAXOAALLIOTO NedeHie 1 CHOTBETHOTO U3J1eNIve 3a NaLeHTa (BKNIOYUTENHO ClefonepaTuBHATE TP).

MATEPUAN
JmnnaxTiTe ca M3paboTeHI OT MaTepuan 3a UMMAIAHTIAN, KOTO € NOCOYeH Ha eTHKeTa Ha NPOAYKTA.
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NPEQYNPEXAEHUA

« KomnpecypaHeTo Hukora He ce Npenopbusa npy npAcHa GpakTypa.

+ Bcako obopyzBaHe TpA6Ba a Gbje BHUMATENHO NPerfeAaHo, Npeay Aa e U3n0N13Ba, 3a Aa Ce OCUTYPAT NPaBUIHY YCIIOBUA Ha PaboTa. AKO JaAeH KOMNOHEHT Wl UHCTPYMEHT Ce CMATA 3a JedeKTeH,
MOBPeAEH Iu Ce Noa031pa, ye e Takbe, Toi HE TPABBA JIA CE V3ONI3BA.

+ OuKcatopbT TpA6Ba Aa Obe NPUNOXEH Ha AOCTaTHUHO Pa3CTOAHME OT K0XaTa, 3a A UMa MACTO, aKO UMa MOZYBaHe CMIef OnepaLyiATa, KakTo 1 3 NOUMCTBAHE, KaTo Ce B3eMe MPeABHL, ue CTabunHoCTTa
Ha CUICTeMATa 3aBIACIA OT Pa3CTOAHNETO Ha KOCTHIUA QUKCATOP. AKO QUKCATOPDT € NO3MLIMOHIPAH Ha Pa3CTOAHNE, KOBTO € MO-TOAAMO 0T 4CM 0T KOCTTa, XUPYPrbT Lie onpeaeneri 6pos Ha HeobxoaumuTe
NPBTIA Y KOCTHY BIUHTOBE, 33 A1d Ce MOCTUTHe J0CTaTbYHa CTabUNHOCT Ha PamKara.

« KomnoHeHTuTe Moe [1a He Ca B3aMMO3aMEHAEMY MEX Ly BCAUKIA CACTEMY 33 BbHLLIHA GYKcaLA Ha Orthofix. KOHcyrmipaiiTe ce C HapbUHULMTe 33 UHAVBHAYaIHIA OMePATUBHY TEXHIIKY OTHOCHO B3aIIMO3aMeHAEMI KOMMOHEHTIL.

« Toau3genue He e 000peHO 3a 3akpenBaHe upe3 BUHT W GUKCaLA KbM NOCTEPUOPHIUTe eNemeHTy (NeAUKyNUTe) Ha LePBIKANHATa, IPbAHATA UMY NyMOANHATa YacT Ha rPbOHAKa.

« Koraro u3non3gate MHoroBuHTOBaTa ck0ba, TpAGBa BIHArW Ja ce U3M013BaT ABA NPBTA, 33 Aa Ce YBENNUM CKOBAHOCTTA HA PaMKaTa.

NPEANA3HU MEPKU

« XupyproT TpAGBa Aa OLieHY 3ADaBUHATA Ha KOHCTPYKLIATA NPU KOHTPONHWTE Perne/u.

- [lpeaw 1t Cnej NoCTaBAHe e yBepeTe, Ue UMNAAHTUTE Ca MO3ULMOHVPHY NPABUIHO N0/ BU3YalHa UHTEH3NGUKALYA.

- (rabunu3upaneTo Ha GpakTypa TpAOBA Aa Gbae HaNPaBeHo CNel NPABIIHO HaMeCTBaHe.

- Tpeav aa npunoxuTe GUKCTopa, Ce yBepeTe, e CKODUTE Ca HaMbAHO Pa3xnabeHi.

« (7abunHOCTTa Ha pamKaTa TpABa Aa Gbie NPOBEPEHa UHTPAONEPATUBHO, NPE/I NALMEHTDT Jd HaNyCHe ONepaLIMOHHATa.

Beuuku u3nenua Ha Orthofix TpAGBa fa ce U3n0N3BT 33€AHO CbC CHOTBETHUTE UMMNHTH, KOMNOHEHT!, akcecoapyt 1 UHCTpyMeRTY Ha Orthofix, KaTo ce cna3ga npernopbyaHata ot NpoV3BOAVTENA OnepaTiBHa TexHHKa.
Orthofix He rapaxTVpa 6e30nacHocTTa 1 edekTUBHOCTTA Ha PREFIX, KoraTo Toii ce 113M10/138a C M3A€NMA Ha Apyrv NPOV3BOAMTENV WK ¢ Apyr 13aennd Ha Orthofix, ako Te He ca cewManHo NocoueHy B onepaTiBHaTa TEXHIKA.

Bb3MOXKHW HEXXENAHU CbBUTUA

+ HapaHABaHe Ha OKOMHUTe TbKaHI OT XUUPYpriuHa Hameca

+ [loBbpXHOCTHa MHeKLYA

« [lbnboka uHoekuus

+ (MHEpOM Ha OTAeNAHeTO

+ KoctHa GpakTypa no Bpewme Ha fleveHneto

« OrbBaHe, cuynBaHe UMM MUTPaUVA Ha V3aenneTo

+ bonka, AMCKOMGOPT N HeoBUYaIAHI YCeLLaHWA, AbMKALLI Ce Ha HanuumeTo Ha M3LenneTo
« YnoxHeHus npy 3apacTBate Ha paHara

« (MHApOM Ha KOMMNNEKCHa pervoHanHa bonka

« (buTya, CBBP3aHI C XapaKTePHI 3a AHECTe3UATa U ONepaTUBHATa HaMeca PUCKoBe

He BcuuKm XVPYPriiyHn onepaLn BOAAT 0 YCNELIeH pesynTar. Bb3HVKBaHETO Ha 0MBAHUTENHI YCUI0XKHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPEME Nopazl HENpaBHa yHOTpeﬁa, MEAULIMHCKI NPUYAHI UK
NoBpe/d Ha U3JENNETO. Te m3uckgar NOBTOPHA XMPYPrUYHa UHTEPBEHLAA, 3a [ia (€ NPEMAXHE UMW Aa (& 3aMEHI MEAULIMHCKOTO U3Aenne. ﬂpe,[lOHepaTVlBHMTe 11-0nepatuBHUTE NPoLEaYpK, BKIKOUNTENHO
N03HABAHETO Ha XNPYPrUYHUTE TEXHUKIA, 1 TPABUNHIAT l/|360p 1 N0CTaBAHE Ha U3ACETO (d BaXHW YCII0BIA 3a YCNELLHOTO U3MO0N3BAHE Ha V3AEIUETO OT MEANLIMHCKIA CNELIMANUCT.

NHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NMPU AMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
KomnoHerTie Ha PREFIX, nocouenn B Tabnvua 1, ca cb3aaeHi kato yonosHo comectumi ¢ AMP o 1.5Tesla. KomnonerTuTe 3a AMP ca TecrBaHw B choteeTcTaye (b cTaHaaptuTe ASTM F2052, F2182, F2213 u F2119.

Komnoneme Ha PREFIX, kowo imat Mapkvposka, MR’ ca ycnoHo coamectimin ¢ AMP. PREFIX moxe a Gae raparTipan 3a AMP camo korao ce u3non3sar kocthi BirToe Orthofi XCALIBER™ n cnenue npibToBe 3a u3rpaiaHe Ha panika:

Tabnuua 1— Komnoentin Ha PREFIX, kouTo ca ycnosHo chBmecTamu ¢ AMP

CKObU NPBIU
Kog Onucanne Kog Onucanue
92012 (uHA ckoba Ha Kunca Ha npbra 92125 Mpwr, Abmbr 125mm
92016 CuHA ckoba Ha KniAnca Ha BUHTa 92175 Tpwl, Ababr 175mm
92026 Cust ckoba Ha TPAHCOUKCUPALLIAA KINNC 92275 Tpwr, Ababr 275mm
92031 CuHs MynTUBIHTOBA CK0bA 92350 Mpwr, gbabr 350mm
BUHTOBE XCALIBER
[IbmxuHa Ha pe3bata (mm)
001wa AbMXMHA (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

O6bpHeTe BHIUMAHMe, Ue NPOMeHUTe B TeMnepaTypiuTe, KOUTO Ca MOCOYeHI NO-10AY, Ca MPUOXIMY 3a nocouernte AMP cucTemin 11 13no3BaHuTe XapakTepuCTuKiA:
-+ Anapar 3a fIMP: PHILIPS Achieva 1.5T A-cepua

« [lo3nuns Ha ycTpoiicTBOTO: M30UeHTBP Ha AMP ckeHepa

+ (una Ha marHwTHoTo none: 1.5Tesla

« [lpoctpaHcTBeH rpagveHT Ha nonerto: 9.37ml/m

Ako ce u3non3Ba pa3nuuna AMP cuctema, TemnepaTypHuTe npoMeHI Moxe Aa ca pa3nudHy. [penopbusanme Ja ce (BbpseTe ¢ JocTaBuika Ha AMP cuctemara u Orthofix.
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Ype3 cneunduyr Tecrose Ha AMP e noka3aHo, ue ycnoBHO ChBMecTmuTe ¢ AMP KomnoHeHT Ha PREFIX moraT fia ce 13n0n38aT 3a naumeHTy, Ha KouTo ce u3sbplusat AMP npouesypy, Kato ce npunarat
10 1.5Tesla AMP cuctemn, ako ce cnasgar onpeaeneri cneLuduyHy yCnosyA. Tpu UecTo U3n0n3BaHu pamkm ca TecTBau 3a ynotpeba Ha AMP npu 1.5Tesla. Pesyntatute ca cnegtwe:

CUHA MyNTUBUHTOBA CK0ba
«+ HaBbpxa Ha 0603HaueHI BUHTOBE € M3MepeHo MaKCUMAHO yBeNuYeHIe Ha Temnepatyparta 4.0°C (MakcumanHa ycpeareHo 3a uanoto Tano SAR 2W/kg npu ckaHupate 3a 6 MtHyTv)

Kog Onucanne

2¥92350  Mpbt, Ababr 350mm

4x911560 Camonpobuser BurT XCaliber, gbbr 150mm, Abi¥iHa Ha pe3bata 60mm
4x92012 (v ckoba Ha kninca Ha npbra

292031 CuHA MyNTYBIMHTOBA CKODa

Kondurypauma Z
« Ha Bbpxa Ha Hali-BbHLUHIA BIIHT € U3MepeHo MaKCUManHo yBenuuerie Ha Temnepatypara 7.0°C (Makcumanta ycpeaHeHo 3a uanoto Tano SAR 2W/kg npu ckampare 3a 6 MUHyTH)

Z Kog Onucanue
292125 Mpbr, Ababr 125mm
1x92275  [lpbr, gbabr 275mm
| 2911560 Camonpobuser BUHT XCaliber, Abmbr 150mm, AbmxiHa Ha pe3bata 60mm
f 26911540 Camonpotuser sukT XCaliber, ibnbr 150mm, AbmxitHa Ha pe3bata 40mm
4x92016  (uHs ckoba Ha KNUNca Ha BUHTa
I | 292012 Cua ckoba Ha KnMnca Ha npbTa

KoHdurypauusa Ha rneseHa
+ HaBbpxa Ha 0003HaueH BUHT e V3MepeHo MakCUManHo yBeudenie Ha Temneparypata 2.1°C (Makcumana ycpeaHeHo 3a uanoto Tano SAR 2W/kg npy ckaHmupate 3a 6 MuHyTH)
« [lpu 0bo3HaueHa ckoba e U3mepeHo yBenuuerie Ha Temnepatypata 12.2°C (c oTuuTaHe Ha cTaiiHaTa Temnepatypa)

Kop Onucanue

1x92125  [lpbr, gbabr 125mm

1x92175  [pwr, gbabr 175mm

1x92275  [lpbr, Ababr 275mm

2x911540 CamonpobuBeH BuHT XCaliber, gbabr 150mm, AbmkitHa Ha pesbata 40mm
1x92080  TpaHcduKCMpaLL| BUHT, AbMiHa Ha pe3bara 80mm, pe3ba @ 5mm, 1410 @ 4mm
292016 CuH ckoa Ha KNUNca Ha BIHTA

2692012 (1A ckoba Ha KNnnca Ha npbra

2x92026  Cus ckoba Ha TPAHCOUKCMPALLIAA LUGT

Te3v TecToe ca npoBeseHY B 061aCTH, B KOUTO Ce 0YakBa Haii-roNAMOTO YBEMYEHHE Ha TeMNepaTypaTa C YecTo U3Mof3BaHuTe PamKIA: Ha BbPXa 1 OKONO BbPXa Ha Hali-BbHLUKYA BIAT. [Topaain rbBKaBaTa
ynotpeda Ha cvcTemara MoraT Ja e Ch34aBaT HeorpaHiueH Opoil pamky, KOBTo BOAY [0 HEBL3MOXHOCT 3a TECTBAHE Ha BCAKA KOHCTPYKUMA. ViMa GakTopi, KOUTO MOraT Aa 0Ka3BaT BAUAHNE BbPXY Te3
pe3ynTatiA (Hanp. 6poii Ha U3non3BaHuTe BUHTOBE). ET0 3alLi0 € NpenopbuyTeNHO BCAK PavKa Aa Ce OLeHABa OT PaAONor au cnelanict no AMP npeay U3BbPLIBAHETO HA NPOLIEAYPa, 33 A1a C6 FapaHTUpa
0€30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa. Thit KaTo Pa3NMUHIATE KOHOUIYPALIMM Ha PAMKIA 11 Pa3MepUTe Ha PaMKWTe MOXe [1a I0BeAaT [0 M0-BUCOKM YBENUUeHIA Ha TemnepaTypara, Orthofix npenopbysa HamandsaHe
Ha HaCTpoiiKITe Ha SAR 10 Bb3MOXHO Hall-Mankata CToiiHOCT. KoMnoHeHTUTe He TpAGBA a ce npemecTsaT uau murpupat B 1.5Tesla AMP cpena. HAma npoBezieH HeknuHuueH TecT, 3a Aa ce U3Kmioun
Bb3MOXHOCTTA 33 NPEMeCTBAHE N MUTPALIAA Ha KOMNOHEHTY NPV CUAa Ha CTaTUYHOTO MarHITHO none Haa 1.5Tesla unu Makcumani NpoCTpaHCTBEHY rpaavenTI Haa 9.37ml/m.
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APTE

OAKTN B OBPA3UTE

KauectBoTo Ha AAMP u306paxeHueTo Moxe Ja 6be KOMNPOMETUPAHO, aKo M3CNIeBaHaTa 061acT e 61130 UnK B OTHOCATENHA OMU30CT [0 NO3MLIMATA Ha YCTPOIACTBOTO. ETO 3allo, MOXe 13 Ce Hanoxu
J1a Ce oNTUMU31PaT napameTpuTe Ha AMP u306paxeHueTo ¢ ornes HanuuueTo Ha 1031 UMNAGHT. lpeacTaBuTeNHUTe KOMNOHEHTM, KOUTO Ce M3NON3BaT 3a CrobABaHETO Ha ycNoBHO CbBMecTUM ¢ AMP PREFIX,

ca oueHenn B AMP kamepa. [1o-A071y ca NOCOYEHI TUNYHWTE CTOIHOCTH HA Pa3MepwTe Ha apTeakTuTe.

Kop, Onucanue

1x92275  [lpbr, Abbr 275mm

1x92012 (A ckoba Ha KNMNca Ha npbTa

1%92016  CuHA ckoba Ha KNuNca Ha BIUHTA

1x911560 Camonpobusen BuHT XCaliber, gbabr 150mm, AbaxuHa Ha pe3bata 60mm

TMyncoBa cekBeHLUA CnuH-exo [papuenT-exo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

[lebennHa Ha cpe3a (mm) 5 5

Pa3mep Ha MaTpuua 230x288 230x288

brof Ha 0bpbliiake 90° 30°

PaBHWHa Ha 1300paxeHneTo nepneHanKyNAPHO Ha CTaTUUHOTO nofe nepneHaNKyAAPHO Ha CTaTUYHOTO Mofe
Pa3mep Ha apTedakTa (mm) 16 34

Kop Onucanne

1%92350  [Mpbr, Auanbr 350mm

1x92012  CuHA ckoba Ha KNMNCa Ha npbTa

1%92031  CvHA MynTUBUHTOBE CKoba

2911560 CamonpobuseH BuHT XCaliber, bmbr 150mm, AbauHa Ha pe3bata 60mm

TMyncoBa cekBeHLuA CnuH-exo [pagueHT-exo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

[lebennHa Ha cpe3a (mm) 5 5

Pa3mep Ha MaTpuua 230x288 230x289

bron Ha 06pbluare 90° 30°

PaBHYHa Ha 1306paxeHueTo nepreHaNKyNAPHO Ha CTaTUUHOTO nofe nepneHaNKyAAPHO Ha CTaTUYHOTO Mofe
Pa3mep Ha apTedakTa (mm) 20 46

KomnoenTute Ha PREFIX, KouTo Hamar mapkuposka, MR’ He ca oLieHeHw 3a 6e30nacHoCT v CbBMecTUMOCT B MP (MarHuTHope30HaHCHa) cpena. Te He Ca TeCTBAHM 33 HarpABaHe, MUTPaLyA UK apTeGakT

B 06p83MT€ B AMP (pefa. TaxHaTa be3onacHoct B MP Cpe/ia € Hen3BeCTHa. CKaHMpaHETO Ha NaLEHT C NOCTABEHN TaKIBa U3AE1UA MOXE [ld I0BEAE 10 HapaHABAHE.

OYAKBAHWN KIIUHUYHW NON3U N PABOTHWU XAPAKTEPUCTUKIW HA U3LENUETO
OYAKBAHI KJIMHYHI NON3N
- TpenocTasA BpemeHHa BbHLIHA GrKcaLyA

- (Tabunw3upa GPaKTypPUTE OKOHYATENHO, KATO 13N013Ba OCTATBYHO Ha 6POJi KOCTHY BUHTOBE M MIPBTH, 33 1a OCUTYPU MeXaHUYHa CTabunHoCT

- Bbp3a crabunu3auma Ha KoMNNeKCHI GpakTypu
« HamannABa dpakTypata, 3a Aa Bb3CTaHOBY NOAPBHABAHETO

- Moxe a ce npunara Ha eHa KOCT 33 CTabWM3MPaHe Ha GPaKTypa UM N0 AbMXKVUHATA HA (TABATa, aKO € 3aCerHaTa NPt HaPaHABAHETO

. lognomara KOHTPO/a Ha HAPaHABAHETO Ha MeKdTa TbKaH
. ﬂO3V|LlMOHMpa BIHTOBETE, KOraTO ChbCTOAHMETO Ha KOCTTA U MEKIATE TbKdHW N03B0/IABA TOBA

PABOTHW XAPAKTEPUCTVKW HA W3LEETO

. MexaHuuHata cTabunHocT ce rapaHTnpa Yype3 ynorpe6aTa Ha noaxoaAL 6p0\7\ KOCTHW BIHTOBE U NPBTOBE

« [lpenoctasa ce npwr ¢ Hait-ronemusa Anamersbp (14mm) 3a BpemeHHa BbHLHA Grkcauua
« O71MyHa TOpCMOHHA CTAbMAHOCT
+ OnTumanHa cTabunHocT nopaay ronemia AUaMeTbp Ha Npbra v BUHTA

CNELIMOUYHA UHOOPMALIUA 3A U3AENUETO

« PbKoBOACTBATA 32 Pa3ABIKBAHE U1 GU3vOTEPanKA TPAOBA Aa ObAaT CefiBaHY, KaTo e B3eMaT NPeaBHA UHANBMAYANHUAT Cyuaii v 13n0N3BaHaTa CUCTeMa 3a QUKCaLA, ¥ TpAOBA Aa bbaaT CnefiBaHM

VI pa3rnexnaaHu Ot Xupypra B CbOTBETCTBUE C KNIMHINYHITE W PaAKONOTNYHITE OTKPUTIA.

- Moxe 4 ce U31ckBa AOMBAHUTENHO 060PY/IBaHE 33 MPUIATGHETO 1 MIPEMaXBaHETO Ha QUKCATOP, KaTo UHCTPYMEHT 38 PA3aHe Ha IPOBOAHILL, TbPBEH UyK U eNeKTPUUECKY CBPeaeN.

+ PREFIX He Mo>e ia NoHe HaTOBAPBaHWA OT FOAIAMO Terno.

- 3ajace MPOTUBOACIACTBA HA CUNIUTE Ha 3aTATaHe, @ NPenopbYITENIHO Aa Ce U3N0N3Ba Abpxauy Ha ckobata Prefix Il, koiiTo 3axBalla ckobaTa Ha knunca Ha Nnpbra, (K00aTa Ha KNUNCa Ha BIHTa AN CKobaTa

Ha TpaHCq)MK(VIpaLLLVIFl BIHT, KaTO 1 3aK/04BA C YHUBEPCANHUA T-knto4 wnm 5Smm LLECTOrPaMEH KoY.




MYJITVBMHTOBA CKOBA (92030)

lpaBunHo crnobagatxe:

HenpasunHo crnobApate:

PVUCKOBE MNPV MOBTOPHA YIMOTPEBA HA YCTPOVCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Nmnnantupyemo uspenune*
Vmnnanupyemute u3nenua™ 3a ETHOKPATHA YNIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHn cbc cmmson,,@“ Ha eTUKeTa Ha npoaykTa. (nejl 0TCTPaHABAHE OT NaLlvieHTa UMMAHTIPYeMOTO U3aenve™ TpAbBa a Ce U3XBLPIN.
loBTopHaTa ynotpeda Ha MMNAAHTUPYeMoTo M3aene™ HOCK PUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPEOUTENITE 1 MALVEHTITe.
Mpu noBTOpHa ynotpeba Ha UMNNAHTMPYeMO YCTPOICTBO™ He MOraT [a Ce rapaHTUpaT OPUTMHANHWUTE MexaHWuHU 1 GYHKUMOHANHI XapaKTepUCTUKIA Ha NPOAYKTa, KOMNPOMETUpa ce edeKTUBHOCTTa
My 11 Ce Cb3aBa PUCK 3a 34PABETO Ha NaLlieHTa.
(*) UMnnaTupyemo u3genne: BCAKO M3aeAMe, NPeaHa3HaueHo 3a UANOCTHO/YACTUUHO NOCTABAHE B YOBELLKMA OPraHU3bM Ype3 XMPYPriuHa UHTEPBEHLIA 11 NPEAHA3HAYEHO 4a OCTaHe Ha MACTO (e
npoLeaypata noHe 30 AHu, Ce CMATa 3 UMIIIAHTAPYEMO U3fenve.

HeumnnauTupyemo uspenue

HeumnnanTupyemite u3nenua 3a EIHOKPATHA YIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHn b cumpona ,,@”, U3MICaH Ha €TUKETa M NOCOYeH B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a, KOUTo Ce JOCTABAT 3aeaH0
¢ npoaykTute. [oBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnanTpyemo u3nenue 3a ELHOKPATHA YTIOTPEDA He Moxe fa rapaHTvpa OpUriHANHATa MexaHudHa U QyHKUMOHANHA NPOM3BOAMTENHOCT, Thil KaTo
KOMNPOMETIAPa eheKTMBHOCTTA HA NPOAYKTUTE U HOCK PUCK 3a 3PABETO Ha NauneHTuTe,

CTEPWUNTHU N HECTEPWUJTHU NPOAYKTU
V3nenuata Ha Orthofix ce noctasat CTEPUIIHIA wan HECTEPWIHW 1 8bpxy eTukeTa e nocoueHo KakBi ca. B cnyyante Ha CTEPVTHU npoaykTh, UenocTTa, CTepUAHOCTTA U GYHKUMOHANHOCTTA HA NPOAYKTa
€a 0CUryPeHI Camo aKo ONAKOBKATA He e NoBpe/eHa. He u3non3galiTe, ako ONakoBKaTa e HapyLLIeHa, HenpeAHAMEPEeHO OTBOPEHa I aKo CMATATe, Ye KOMMOHEHTBT e JediekTeH, NOBPE/eH 1w vaTe Takyea
coMHerns. octasanute HECTEPUITHI npoayKTi u31ckBaT nouncTsane, Ae3uHOEKLIA v CTepunn3alig npeain ynotpe6a cnopes npoLiedypute, NoCoUeHH B ClIeABaLLMTe MHCTPYKUMM.

MHCTPYKUMIU 3A NMbPBOHAYAJTHA U MOBTOPHA OBPABOTKA
HacToALuTe MHCTPYKLMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa ca CbCTaBeHi B cbotBeTcTaye ¢ 15017664 1 ca onobpern ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € MeXyHAPOAHUTE CTaHAAPTM. 3a/beHue Ha 3APABHOTO 3aBezleHNe
e 13 TapaHTVpa, Ye NoBTOPHaTa 06paboTKa ce U3BbPLLIBA B CbOTBETCTBIAE C NPEAOCTABEHNUTE UHCTPYKLIAI.

Mpepynpexpenna

+ I3penuara ¢ Hagnuc Ha etuketa, CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA” moxxe Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXeECTBO MbTU NPeAI MbPBATa M KAMHWUHA ynoTpeda, HO He Moxe Aa ce 0bpaboTear
NOBTOPHO 3a MHOTOKpaTHa ynoTpea.

« 3nenuAra 3a enHokparta ynotpeta HE TPABBA JIA CE V13MOM3BAT MOBTOPHO, Thid kato He MoraT f1a AeiiCTBaT Cope/ MPeaHa3HaueHNeTo cv cnefl mbpBata ynotpe6a. IponieHuTe B MexaHuUHITe, Gu3udeckuTe i
XAMIYHIATE XapaKTEPUCTUKIA MY YCTIOBYATA HA MHOOKDATHa ynoTpeba, NoUMCTBAHETO 11 MOBTOPHaTa CTEPUM3aLIA MOXe [1a HapyLLIaT LeN0CTTa Ha u3aliHa 1/ Matepiana, K0eTo Boav 10 HamaneHa 6e30macHoT,
eQeKTUBHOCT 1A/Wiu CbOTBETCTBIE CbC CNeliudukaLymTe. Mons, BIDKTe eTiKeTa Ha U3AeneTo, 3a a onpeeniiTe ik € 3a eHOKPaTHa Wi MHOTOKPaTH ynoTpeba 1 an MOANIEX i Ha NOBTOPHA CTepU3aLMA.

« [lepcoHanst, KoiTo paboTin CbC 3aMbpCeHy MeAULIMHCKIA U3Aenna, TpAbBA Aa CNa3ga NpeAna3HuTe MepKy, ONpeAeneHu B NpoLiedypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBeeHNe.

+ YcipolicTBara Ha anyMIHIMeBA OCHOBA MOraT Zia ObaT NoBpeaeHy ot ankanky (pH>7) nouncraaluy npenapatw unn pasreoph. lTpouetere POALU 3a ciucbka Ha anymuuesmte u3nenus Ha Orthofix.

-+ [lpenopbysar ce noumctBawm U AeuHoekumpauw pasreoput ¢ pH 7-10.5. MouncTBawmTe 1 Ae3uHOeKUMpaluTe pastopyu ¢ Mo-BUCoko pH TpAbBa Aa ce W3N0A3BaT COPeA W3UCKBAHUATA
33 CbBMECTUMOCT Ha MaTepuaniTe, MoCOUEHN B TeXHUUECKUTE CTIeLMOUKALIA Ha MOUNCTBALLMA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3gat nounCTBALLM 1t A€3MHOEKLMPALLY NPenapaT C GAyopua, xnopua, 6pomua, oaua uin XUAPOKCUAHY HOHI.

« KoHTaKT®T CbC CONHY pa3TBOpH TPAOBA 13 Obje CBE/eH 10 MUHUMYM.

« (NIOXHUTe M30eNUs, KaTO HaNPUMED TakuBa C LUIAPHUPW, KyXMHU W CbeaNHABALLY Ce MOBLPXHOCTM, TPAOBA A OBAAT PUKAMBO NOUNCTEHI PBUHO NPEAM aBTOMATU3MPAHOTO UM M3MMBaHE,
33 [1a (€ NPEMAXHAT 3aMbPCABAHNATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BATbOHATUHUTE.

Ao M31NVETO M3NCKBA CTIELIMOUYHY TPWKI NPY NPEABAPUTENHOTO NOYMCTBAHE, Ha Yebcaiita Ha Orthofix ca npefoCTaBeHy CnelnuuHITe 3a NPOAYKTa MHCTPYKLWUY 33 YNOTPeda, KOUTO Ca AOCTBIHIA
4pe3 LLpUX-KoAa, N0OCTABEH Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa.

« HEV3MON3BANTE meTanty ueTki uin cTomakeHa BbAHa.

OrpaHuyeHus npu noBTOpHa 06paboTka
+ MHorokpaTHara 06paboTKa Una MIHUManeH eekT BbpXy GUKCATOPK U MHCTPYMEHTI 3a MHOTOKpaTHa ynotpeta
« KpadT Ha none3Ha um UBOT 06UKHOBEHO Ce ONPeAeNs OT U3HOCBaHe WA NOBPE/a, NPUUMHEHI 0T ynoTpedaTa um

« [lpoaykTuTe C eTukeT,3a eaHokpatHa ynotpeba” HE TPABBA fa ce M3n0n3BaT NOBTOPHO B KNUHNYHY YCNIOBYA, HE3ABICUMO OT NOBTOPHATA M 06paboTKa 181



MOMEHT HA YNOTPEBA

Mpenopbusa Ce fia U3BbPUIBATE NOBTOPHA 00PAOOTKA HA MeAULMHCKITE U3AENNA 3 MHOTOKDATHA ynoTpeda BeAHara, KOrato e MpaKTUYecky Bb3MOXHO, 3 a Ce CBefe [0 MIHUMYM 3aCHXBAHETO
Ha 3aMbPCABAHINATA 1 OCTATbLTE. 3a ONTUMANHI PE3YNTATI UHCTPYMeHTUTE TPAOBA a e MOUMCTBAT B pamKiTe Ha 30 MitHyTH Cniedt yroTpebata. HE u3non3eaiite GUKCApaLLIN NOYMCTBALLYM NpenapaTy
VI TOPELLA BOAQ, Thil KaTo TOBA MOXE a [10Befie 10 GMKCHPaHe Ha 0CTaTbLyTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCMOPTUPAHE

ﬂpenopbuBa (€ 3aMDbPCEHNTE NHCTPYMEHTU [ia Obaar MOKPUTIA N0 BPEME Hd TPAHCNOPTUPAHE, 3d Ad & CBEAE 0 MIAHUMYM PUCKBT OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE. Bk n3nonzganm XVPYPrUYHI UHCTPYMEHTI
TpH6Ba [la (& CYMTAT 3d 3dMbPCEHN. (nazgaitte NPOTOKONINTE Ha 0ONHYHOTO 3aBefleHMe 3a pa60Ta (bC 3aMDbPCEHI 1 fronoruuHo onacHi MdTepuani. Paboata Cbe, Cb6MpaH€T0 W TPAHCNOPTPAHETO
Ha W3N0N3BaHN MHCTPYMEHTN TpﬂﬁBa [1a (e KOHTPO/MPA CTPUKTHO, 3a Jla Ce (BeAaT A0 MUHIMYM BCUYKIN Bb3MOXHM PUCKOBE 3d MALMEHTUTE, NepCcoHana 11 BCUYKIN 30HU Ha 3PaBHOTO 3aBe/jeHIe.

MOAroTOBKA 3A MOYUCTBAHE
Tasu npoueaypa Moxe Aa ce NpoMycHe B Clyuaii Ha AMPEKTHO NOCIIEABALLIO PBYHO NOYNCTBAHE U Ae3MHOEKLWA. B Cnyuail Ha CUTHO 3aMBPCEHO MEAVLMHCKO U3AEANE 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda
e NPernopbyBa NPeABAPUTENHO 1 PbUHO NOYNCTBaHe (ONMCaHy B CleABaLLIA Paen, NPeav Aa e 3anouHe aBTOMAT/YeH NPOLeC 3a MOUNCTBaHe.

Pb4HO NpesBapuUTENHO NOYNCTBaHE

1. HoceTe npeanasHy CpeacTsa B ChOTBETCTBIE C NPeANa3HITE MePKI 3a 6630MacHOCT, 33 1a CawiTe MPOLEAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBefeHe.

2. YBepeTe Ce, ue CbjIbT, B KOVITO LLIE Ce U3BBPLUM NIOYMCTBAHETO, € YUACT U CYX, B HErO He TPAOBA A Ma BUZMMI YyXKau YaCTLM.

3. Hambaxete cbAa ¢ noAxoaly pasreop 3a nouncreare. Orthofix npenopbusa ynoTpedaTa Ha C1abo ankaneH eH3uMeH PasTBOP Ha NOYNCTBALL Mpenapar, 6a3upaH Ha NoYNCTBALL Mpenapar,
ChAbPKaL <5% aHNOHHY NOBBLPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA 1 eH3UMM, IPUTOTBEH C IOMOLLITA Ha AefiOHU3MPaHA BOAA.

4. BHuMarenHo notoneTe KOMMOHEHTA B PA3TBOPA, 33 2 U3NE3E Bb3YXT.

5. [pWKBO U3THPKAITE U3MIENNETO C MEKa YETKA B PA3TBOPA, OKATO NPeMaxHeTe BCAYKI BUANMY 3aMbPCABAHUA. /13n0n3BaiiTe MeKa YeTKa ¢ BbPTeNUBO ABIKeHNE, 33 Ja OTCTPAHWTE OCTATbUUTE

OT NIyMEHHTe, rpY6UTe AN ChCTABHITE NOBBPXHOCTH.

W3MnaKHeTe KaHIOAUPaHNTE Y4aCTbUM C MOYNCTBALLA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLOBKA. HUKOTa He M3M0N3BaiiTe METanHy YeTKI Wi CTOMAHeHa BbHa.

I13BagieTe M3AEMETO OT NOYHCTBALLMA PA3TBOP.

W3muiiTe  YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTI NoJ Teyalia Boja.

oyncTeTe C yNTPa3sByKOB ypes OTAENHUTE KOMMOHEHTI B JerasupaH NOYHCTBALL Pa3TBOp.

W3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE C MPEUCTeHa CTEPUTIHA BOAA, JOKATO He OTCTPaHUTe BCUUKY OCTATbL OT MIOYMCTBALLYA Npenapar. M3non3Baiite CpUHLIOBKA B Clyyaii Ha IYMEHI U KaHIOMMPAHY y4acTbLM.

W13BagieTe W3MEMETO OT BOAATA 3 M3MTaKBaHe U 0 0CTaBeTe /1a Ce OTLe/M.

BHUMaTenHo noACywueTe PhUHO € YACTA, 6E3MBXECTA ThKaH,

—_ = = O o ~ O
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MOYNCTBAHE

06wy ykasanua

Orthofix npeaocTaBa ABa MeToAa 3a MOUNCTBAHE B HACTOALUTE UHCTPYKUMM: PbUeH METOZ U aBTOMATUYeH MeToA. Korato e npunoumo, asata Ha NOYMCTBaHETO TPAOBA /a 3anouHe BedHara cnea
($a3aTa Ha NpeaBAPUTENHOTO NOUMCTBAHE, 33 Ja Ce M30€rHe M3CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHIATA. [TPOLECHT HA aBTOMATIAYHO MOUMCTBAHE € NO-MeceH 3a Bb3MPOU3BEXAAHE U CNIe0BATENHO NO-HAZEX/eH,
a MepCOHaNBT € B NO-Ma/Ka CTeneH U3N0XeH Ha 3aMbpceHuTe U3AENUA 11 U3M03BaHUTe NOYNMCTBALLY CPeACTBA. MepcoHambT TpAGBA A U3MbAHABA NpeAna3HuTe MepKi 3a 6e30MacHOCT, 3a Aa Cnasiu
npolieflypata Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue. B UaCTHOCT nepcoHambT TpAGBa Ja B3eme NpefBUA UHCTPYKUYWTE, NPEAOCTaBeH OT NPOU3BOAMTENA HA MOUMCTBALLOTO CPEACTBO, 3a NPaBUNHA PaboTa CbC
u ynotpeba Ha npoaykTta. (Na3Baiite BCMUKY UHCTPYKUMM, MPEAOCTaBEHY OT MPOV3BOAMTENA HA MOUNCTBALUMA MPENapaT, OTHOCHO BPEMETO Ha NoTanAHe Ha U3AEMMETO B MOUMCTBALLOTO CPEACTBO/
J1e3VHOEKTaHTA U HeroBaTa KOHLIEHTPaLA. KauecTBOTO Ha BOAATA, U3N0N3BaHa 3a Pa3pexaaHe Ha NOUMCTBALLYTE CPEAICTBA 11 33 U3NNAKBaHE Ha MeAULIMHCKIATE U3Aents, TpA0BA BHUMATENHO f1a Ce 0OMUCIN.

PbyHo nouncrBaHe

1. Hocete npeanasy cpeacTBa B CHOTBETCTBIAE C NIpenasHiTe MepKi 3a 6e30nacHOCT, 3 Aa CaswTe NpoLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBesIEHMe.

2. YBepeTe Ce, ye ChjIbT, B KOIATO LLE Ce U3BbPLUN NOYUCTBAHETO, € YACT 1 CyX, B HETO He TPAGBA A UMa BILLMMU YY1 YacTHLY.

3. HambiHeTe cbaa ¢ noaxoaau pasreop 3a nouncrare. Orthofix npenopbyBa 13n0a38aHeTo Ha CN1abo ankane eH3uMeH nouMCTBaLL PasTeop.

4. BHAMATENHO NoToneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOpa, 3a /1a U3/1e3e Bb3yXbT. BaHO € fia e rapaHTUpa, de NOUMCTBALLVMAT Pa3TBOP CTUra 10 BCHUKIA MIOBBPXHOCTH, BKIKOUMTENIHO OTBOPY WM KaHIONMDAHI YUaCTbLIM.

5. TpUXMMBO M3TbPKaiTE U3MENMETO C MeKa UeTKa B MOUMCTBALLIA Pa3TBOP, 10KATO NIPEMAXHETe BCUUKY BIAMMM 3aMbPCABAHUA. V3M0n3BaliTe UeTKa C MeKIA HaliNoHOBY BNlakHa C BbPTENNBO ABIKEHNE,

33 /1 OTCTPAHWTE OCTATbLUTE OT KyXUHUTE, HEPABHHTE UM CHCTAaBHUTE NOBBPXHOCTH.

J13nnakHeTe KaHIoNMpaHUTe Y4acTbLy NOHe TPU MHTIA € MOUCTBALLNA PA3TBOP € NOMOLLITA HA CTPUHLIOBKA. HIUKOTA HE U3N0S13BaliTe METANHM YETKI UM CTOMHEHa BbiHa.

J13BazeTe M3neAMETO OT NOUUCTBALLS PA3TBOP.

J3mwiiTe ¢ YeTKa OTAENHUTE KOMNOHEHTY MOJ] TeYallia BOAG.

MocTageTe OTAENHNUTE KOMMOHEHTI B YNTPA3BYKOB ypes C Aerasupak nouwcTaaly pasreop. Orthofix npenopbysa ynoTpebata Ha pasTeop Ha NOYNCTBALL Npenapar, 6asupak Ha NoUNCTBALL Npenapar,

ChIbPKalLL <5% aHNOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHIA BELLIECTBA, HEVIOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA 1t eH3WMM, MPUTOTBEH C OMOLLTA Ha JefioHI31paHa Bofa. Bb3 0CHOBA Ha M3BbpLIEHa

nposepka Orthofix npenopbuBa ynotpeda Ha ynTpa3sykosa vectora 35kHz, mowHoct 300Weff, 3a 15 MuHyTi. YnoTpe6ara Ha Apyrv pasTBOPY 11 NIoka3aTenn TpAGBA 1 Ce NOTBBbPAM 0T noTpeduTens,

KaTo KOHLeHTpaLuaTa Tpsi0Ba [l CbOTBETCTBA HA NINCTOBKATA C TEXHUUECKI JaHHM HA IPOU3BOAUTENA HA TIOYNCTBALLMA NPENapaT.

10 V3nnakHeTe KOMNOHEHTHTE C NPEYNCTeHa CTEPUHA BOAQ, JJOKATO HE OTCTPAHITE BCUYKM OCTATbL OT NOYYCTBALLWS NPenapar.

11, M3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTE YUaCTbUW, rPyOUTE WM ChCTaBHY MOBBPXHOCTU MOHE TPU MbTY € NPeUNCTeHa CTepuHa Boaa. My HaMuMe Ha KAHIONMPAHIN YUaCTBUM € Bb3MOXHO Aa U3N0M13BaTe
CMPUHLIOBKA, 33 /13 C8 YNIECHH M3MbHEHIETO Ha T3 CTBIKa.

12, W13BageTe U3AAMETO OT BO/ATA 3a U3NNAKBAHE U F0 OCTABETE A (€ OTLEAM.

13, AKO (1A MPUKMIOUBAHETO HA BCHUKI CTIIKY 33 MOUMCTBAHE BBPXY M3ANMETO M M3BECTHIA OCTATBUM OT 3aMbPCABAHE, KOUTO TPAOBA Aa Ce NPEMAXHaT C YeTKa, CTbKaTa 3a MoUMCTBaHe TpAbBa
/13 Ce NIOBTOPHM, KAKTO € OMUCaHO N0-Tope.

14, BHAMATENHO NOJCYLLIETE PHYHO C UHCTa, 6E3MBXECTA ThKaH.
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PbyHa gesuHdexuma

1.

YBepeTe Ce, Ye CbAIbT, B KOITO L€ Ce U3BBPLIN MOUUCTBAHETO, € YICT U CyX. B Hero He TpA0Ba Aa a BILAMMM Yy A0 YacTULM,

HarmbiHeTe Cbyja ¢ J0CTaTbUHO KONMueCTBO PasTaop Ha Ae3uHdexTanT. Orthofi npenopbyBa U3non3BaHeTo Ha 6% pasTeop Ha BOAOPOAIEH NePOKCIZL, MPUTOTBEH C BOA 33 MHXEKLIY, B NPOAbIEHME Ha 30 MIHyT.
BHIMaTeNHO MoToneTe KOMTMOHEHTA B Pa3TBOPa, 3a /a U3Ne3e Bb3AyxbT. BaxH e Aa Ce rapaHTypa, Ue AE3MHEKTaHTT CTra 10 BCUUKIA MOBBPXHOCTH, BKIIOUUTENHO OTBOPY W KaHIONMPAHY Y4aCTbLM.
Jl3nnakHeTe KaHiOMMPaHVTe YUacTbUM, pYOUTE WM CbCTABHI NOBBPXHOCTA MOHE TPU MbTU C e3MHOKTUPALLMA Pa3TBOp. V3non3BaiiTe (NPUHLOBKA, HAMbIHEHA C Ae3MHGEKTUPaLL PasTBop,
33 /1 NPOMYIETe KaHIoNMPaHKTe yuacTbLy.

/A3BazeTe npeAMeTITe OT PA3TBOPA U T OCTABETE A (e OTLEAAT.

HaKucHeTe r1 BbB BOZa 3a UHKEKLIM, 33 [1d NDEMAXHETe OCTATbLUTE OT Ae3UHOEKTUPALLIA PA3TBO.

MpOMUiiTe KaHKAMPAHITE YUACTbUM NIOHE TPU MBTY CbC CIPUHLOBKE (HAMbAHEHA C BOAA 33 UHXEKLMM).

/13BazeTe M3neNMETO OT BOAATA 33 U3MNAKBAHE 11 FO OCTaBeTe Aa Ce OTLE/N.

MoTopeTe NPOLe/ypaTa 33 U3NNakBaHe, KaKTO € OMicaHa No-rope.

BHYMaTeNHo NOJCYLLETe PHUHO C UNCTa, 6E3MBXECTA ThKaH,

OrmeaiiTe 1t NOBTOPETE PHUHOTO MOUMCTBAHE U E3UHOEKLIMATA, AKO € HEODXONMO.

ABTOMaTMYHO NOYMCTBAHE U JJ,EBVIHd)EKI.WIFI cnomoLyTa Ha y(TpOﬁ(TBO 3a MUeHe n Ae3MH¢EKI.l,VIiI

1.

HanpaseTe npeaBapuTenHo NouvCTBaHe, ako e HeobX0AMMO, NOPaAY 3aMbPCABAHETO Ha U3aenveTo. OGbpHeTe 0COBeHO BHUMAHIE, KOTaTo eNleMeHTHTe 33 MOUUCTBaHe ChAbPXAT UK UMaT:

KaHionupaHu yuacTsun

[ibnru ryxu oTBOpY

(Cbe/INHABALLIY Ce MOBBPXHOCTU

KomnoeHTit ¢ pe3ba

. Ipybu nosbpxHOCTI

W3non3Baiite yCTpoiicTBO 3a MiteHe v Ae3nHdexLma, koeTo e B cbotetcTgie ¢ EN SO 15883 1 e npaBunHO MOHTIPaHO, NPOBEPEHO 1 PEIOBHO Ce NOANAra Ha TeXHNUeCKo 06CNYXBaHe 1 TeCTBaHe.

YBepeTe ce, ue CbJIbT, B KOIATO LLe e U3BbPLUN NOYNCTBAHETO, € UHCT 1 CyX, B HEr0 He TPAOBA [1a Ma BUAVMI UyX AN YacTULM.

YBepeTe ce, ue yCTPOICTBOTO 3a MiteHe 1 Jie3uHGeKLA paboTu.

MocTaBeTe MeaLIMHCKITE M3heNIA B YCTPOVCTBOTO 3 MueHe 1 Ae3uHdexuyA. [locTaBeTe No-TeXKuUTe U3EMA Ha ABHOTO Ha KoWHWLMTe. TpAbBa Aa pa3rnobute NpoayKTUTe, NPeay Aa rv nocTasiTe

B KOLUHULTE, CIOPEA CieliudnyHuTe MHCTPYKLMW, npeaoctagey ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MoHO, BIMUKY YacTi Ha JafieHo pa3rnobeHo u3zenuie TpAOBa 1 GbAaT NOCTaBeHY B eVH U CbLL KOHTeIAHeP.

(BbPeTe KaHIoNMPaHWTe YUaCTbLY KbM OTBOPHTE 33 U3MNaKBaHe Ha YCTPOICTBOTO 33 MiteHe i Ae3MHAEKLIA. AKO He @ Bb3MOXHO AUPEKTHO CBbP3BaHe, MOCTaBeTe KaHi0NMPaHITe YUaCTbLy AUPEKTHO HaA

JlI03WTe 33 NPbCKaHe WK PbKaBHTe 33 NPBCKaHe Ha KOLWHNLaTa. OpueHTUpaiiTe UHCTPYMEHTITe B KOHTelHepa Ha YCTPOIACTBOTO 3a aBTOMATUYHO MideHe, KaKTO e NPeropbuaHo T HeroByA NPOU3BOANTEN.

V136rBaiiTe KOHTAKT MeX Ay U3NeNUAT, Thii KATO JBUKEHNETO M0 BPEMe Ha MieHe Mode a MPIUMHY MOBPEaa Ha U3AeNUATa 1 1 NONpPeyM Ha U3MUBAHETO.

Hapenete MeanuMHCKITe u3nenua Taka, ue KaHionMpaHuTe yuacTbUy Aa Ca BbB BEPTUKaNHa NO3ULIAA,  IMyXUTe OTBOPY a Ca HAKNOHeHM HAAoNY, 33 Aa N03BOAAT M3TUUAHETO Ha BCAKAKBB MaTepuan.

V3non3Baitre o106peHa Nporpania 3a TepMituHa Ae3uHAeKLYA. KoraTo ce 13n0f138aT ankanku pasteopi, TpAtBa Aa ce 1063 Heytpamuzatop. Orthofix npenopbuBa CTbMKWTe Ha LMK bia J1a G CIEAHNTE KATO MUHIMYM:

a. [lpeagaputenHo nouncTBaHe 3a 4 MUHyTH.

b, TMouncrate c nogxoaaL pasteop. Orthofix npenopbuBa ynotpebara Ha pasTeop Ha NoUYCTBALL penapar, 6a3ipan Ha NOYCTBALL NPenapar, ChAbpall <5% aHUOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHI
BELLIECTBA, HEVIOHHI MOBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLIECTBA 11 eH3UMIA, PUTOTBEH C MOMOLLTA Ha AeiioHu31paHa Boa 3a 10 muyTi npu 55°C.

¢ Heyrpanu3upare c paeop Ha 6a308 Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpe6ata Ha pasTBop Ha NOYNCTBALL| NPENapaT Ha 6a3aTa Ha IMMOHEHa KiCenHa, KoHueHTpaUuA 0.1%, 33 6 MUHYTI.

d. OKoHuaTenHo u3nnakBaHe C AelioHu31paHa Boaa 3a 3 MUHYTH.

e TepmuyHa ae3nHdexuma npu Temnepatypa noHe 90°C wam 194°F (makc. 95°C wm 203°F) 3a 5 muHytv wam okato ce goctirde AO = 3000. Bogara, KoATo ce 1U3n013Ba 3a TepMuYHaTa
Jle3uHbeKLa, TpAbBa Aa Obe npeuncTera.

f. W3cywasane npu 110°C 33 40 mukyTi. Korato MHCTPYMEHTBT MMa KaHioNMpaH yuacTbK, TPAGBa Ja Ce U3M0A38a MHXEKTOp 3a M3CYLLABAHETO Ha BLTPeLLHaTa YacT.

MpUroAHOCTTa Ha APYrU Pa3TBOPM, KOHLIEHTPALVATA, BPEMETO 1 TemrepaTypaTa TpA0Ba a ce NPOBEPAT 11 BanMAMPAT 0T NOTPEOUTENA NPY (Nla3BaHe Ha IMCTOBKATA C TeXHIUECKITe AaHHY Ha NPOU3BOANTENA.

W136epeTe v CTapTUpaiiTe UMKBA COPeA NPENOPbKIATE Ha NPOM3BOAUTENA Ha YCTPOICTBOTO 3a MieHe.

(nen NpUKNi0UBaHe Ha LMKBIA Ce YBEPETe, Ue BCUUKY €Tyt v MapaMeTpil ca NOCTUTHATY.

Hoceiiky npeanasHu cpeacTsa, 3BajeTe M3AeNUATA OT MALLMHATA 33 MUEHe U Ae3MHOEKLINA, KOraTo LMK BABT NPUKAIOUN.

AKo € Heo6XoauMmo, U3LieeTe U3MMLIHaTa BOAA U MOACYLLETe C NOMOLLTA Ha YNCTA HEMBXECTa Kbpria.

OrriepaliTe BCAKO U3AeAMe 33 OCTATBLM 0T 3aMbPCABAHE 1 AanK e U3CbXHano. AKO UMa OCTaHan 3aMbPCABaHKA, NOBTOPeTe NPoLeca Ha NOUNCTBaHe, KakTo e OMUcaH no-rope.

o o N oo

NoAAPDBXKA, UHCNEKLINA U TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCYKY MHCTPyMeTI Ha Orthofix, KOWTO @ C eTUKeT 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba, TPAOBA Aa Ce (Ma3BaT CNIEMIHNTE YKa3aHUA. BUKM OnUCaHW NO-A0NY GYHKUMOHANHYA MPOBEPKY U MHCTIEKLMIA (& OTHACAT
1132 B3aUMOBDB3KIATE C AYTY MHCTPYMEHTIA N KOMNOHEHTY. PexumuTe Ha noBpeza Mo-1ofly Mose /1a Ca NPUUMHEHY T Kpad Ha Mone3HIA XVBOT Ha NPOAYKTa, HenpaBiAnHa yroTpe6a i HenpasnHa MoAAPbXKA.
ObukHoBeto Orthofix He NocouBa MaKCUMANHIA 6Ot Ha ynoTpeOUTe 3a MEAVLIMHCKITE U3AENA 33 MHOTOKPaTHa yroTpeba. MonesHAT XVBOT Ha Te3t U3AeNAd 3aBUCA OT MHOTO (aKTOPK, BKIIIOUMTENHO OT MeTofa
Y IPOITBKUTENHOCTTA Ha BCAKA YnoTpeba v oT paborata Mexay otaenHuTe ynotpebu. Haii-no6puat MeTos 3a onpesienaHe Ha Kpas Ha eKCI0ATALMOHHIAA XKUBOT Ha MeAULIMHCKOTO U31lenie € BHUMaTeNHaTa MHCTIeKUyA
1 GYHKLMOHAHOTO TECTBaHe Ha V3AENMETO Mpeayt ynoTpeda. 3a CTepunHIATe U3aeNkiA e onpeeneH 1 YTBbPAEH Kpaii Ha eKCM0aTaLIMOHHYA XKVBOT, KATo Toli Ce MOCOYBA C /1ATa Ha M3TAUaHETO My.

(neaBaLLyTe 061N MHCTPYKLMM CE OTHACAT 3a BCUUKY NpozykTv Ha Orthofix:

BCuuK MHCTPYMEHTI 1 KOMMOHEHTY Ha MPOtyKTUTe TpAGBA Ce MPOBEPABAT BI3yanHo Ha A06PO OCBETAEHIE 33 UNCTOTA. AKO HAKOW 30HI He Ca ACHO BUAMMY, U3M0N38aliTe 3% pa3TBOP Ha BOZIOPOJIEH MPEKWC,
33 [1a NPOBEPTe 3 HalAuvie Ha OPraHVUHY OCTaTbLI. AKO 1M KPbB, LLie ce 06pa3yBaT MexypueTa. (ne npoBepkata u3aenviero TpAOBA Aa ce U3nnakHe 1 a ce NOACYLLY CIOPeL MHCTPYKLIWTe, AafieHy no-rope.
AKo BY3yanHata npoBepka N0Ka3ga, Ye 3/1eNeTo He e NOUMCTEHO NPaBIHO, NOBTOPETe CTHIKUTE 33 NOUNCTBAHE U Ae3MHOEKLIA UK U3XBBPAETE U3AeNeTo.

BCUUK MHCTPYMEHT 1 KOMMOHEHTIA Ha NPOAYKTa TPABA J1a Ce MHCMEKTUPAT BU3yanHo 3a BCAKAKBY MPU3HALIM HA BNOLIABAHE Ha KAYeCTBOTO, KOETO MOXe 1a J0Befie 10 HEYCMIeLUHOTO UM W3Non3BaHe
(KaTo HanpuMep NYKHaTUHIA WY YBPEXAaHe HA MOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe GyHKUUM TPAOBA Ja GbAAT TeCTBAHU MPeAM CTEPUNM3NPAHETO M. AKO IMa NOA03PEHNA, Ue HAKOA KOMMOHEHT Ui
VHCTPYMEHT e fledeKTeH, noBpeseH U Heagex e, Toit HE TPABBA JIA CE U3MOM3BA.

[poayKTuTe, Mo KowTo Ce HabMI0AABA NPEKOMEPHO M3TbPKBaHe Ha 0603HaueHwA ko, UDI v napTiaa HanpoaykTa, HE TPABBA ZIA CEV3MON3BAT, Tbit kaTo T0Ba 3aTpy/AHABA NECHOTO M WAEHTUOMLMPAHE ¥ MPOCAEAUMOCT.
OcTporara Ha pexeLLyTe MHCTPYMeHTI TpA0Ba Aa Gbje NpoBepeHa.

KoraTo UHCTpyMeHTITe NPe/CTABNABAT YaCT O KOHCTPYKLUUA, CPABHETE KOMNOHEHTUTE U C KOMMOHEHTI OT ChLLNA BULA.

Mpeay CTepunM3aLmA CMAXeTe WAPHIPUTE 11 MOABUKHITE YACTU C MACTO, KOETO He Npeuyt Ha CTepUNU3aLMATa C Napa, CbIMacHO MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENA. He 13non3aiite nybpukaHTy Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA Wi MuHepanHo macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpedata Ha CuHO MpeumcTeHo 6AN0 MAcNo, CbCTaBEHO OT MUHEPANHO MAcNo C XpAHUTENHA U GapMaLeBTUYHA CTeneH.
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Karo o6uuia npeBaTvBHa MApka Orthofix npemopbuBa Aa ce cna3BaT MHCTPYKLMUTE 3a ONepaTVBHATa TeXHNKa, 3a A Ce 30erHaT NoBPeAy, CBbP3aHyl € HenpaBuHa ynotpeba. 3a HAKOM NPOAYKTOBY KOA0Be
MOXe 1 UMa CreUuduUHIA MHCTPYKUMN. Te31 MHCTPYKUM Ca CBBP3aHM C NPOAYKTOBKA KO U Ca JOCTBNHY B CMleLani3upatuia yebcait Ha Orthofix. OcBeH TOBA e BaHO [a e (Na3Ba Npenopbyaara
ot Orthofix npouezypa 3a nouncTBaHe, 3a fia ce U3berHat noBpeAw, CBbP3aHk C HenpaBuHa pabora.

ONAKOBAHE
33 npe0TBPaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe cnea crepunu3auua Orthofix npenopbuBa U3M0A3BaHe Ha eiHa OT CNEAHNTE CACTEMM 33 ONAKOBaHE:
3. OnaxoBare B cbotBetcTaye ¢ EN SO 11607, K0eTo e noaxoAAlLL0 3a CTepUIM3aLA C Napa ¥ Npezna3BaHe Ha UHCTPYMEHTUTe W TaBuTe OT MexaHuuHa nopeaa. Orthofix npenopbyBa ynotpebara
Ha J1BOViHa 0NaKOBKA, CbCTaBeHa OT TPUNAMIHATHa HETbKaHa ThKaH, 13paboTeHa OT HeTbKaH nonumponunen 1 MenTonayH nonunponuner (SMS). Onakoskara TpA6Ba ia Gibae JOCTATHUHO yCTONBa,
33 /1a Cbbpxa yerporictea Ao 10kr. B CALL Tpa6Ba fa ce n3non3sa ono6pena ot FDA onakoska 3a crepunu3auma, a cborgerctauero ¢ ANSI/AAMI ST79 e sapwmxmTento. B EBpona moxe Aa ce u3non3sa
0MaKOBKa, KOATO e B CboeeTcTaie ¢ EN 868-2. lperbHeTe onakoBKata, 3a 1 Cb3AazeTe CTepuiHa NperpajHa CucTema CbrmacHo npoueca, yTebpaeH cnopea 150 11607-2.
b, Tebpan KoHTeiiHepw 3a cTepuav3aLma (KaTo TBBPAN KOHTeiiHepW 3a cTepunm3auma Ha Aesculap JK cepud). B EBpona Mosxe fa ce 13Mon3Ba KoHTeiiHep, KoiTo e B cboTBeTcTBMe ¢ EN 868-8.
He nocTaBaiite AOMbAHUTENHY CCTEMY UM UHCTPYMEHTY B eJ1IH 1 CbLLM KOHTeVHep 3a CTepuan3aLie.
Bcaka Apyra CTepunHa nperpajiHa onakoBka, KoATo He e yTebpaeHa ot Orthofix, TpA0Ba Aa Ce yTBbP/AY OT OTAEMHOTO 3APABHO 3aBefiekile ChIIacHO MHCTPYKLMUTE Ha Npou3BoauTena. Korato 060pyBaHeTo
U npougecuTe Ce pa3nuuasar ot yTebpaenuTe ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBeaeHue TPAOBA [a NPOBEPY Aanu MOXe [a ce MOCTUTHe CTepUnHOCT ¢ yTbpaeHuTe ot Orthofix napametpu. He noctassiite
JOMbAHUTENHY CUCTEMY WAM UHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTePUAN3aLIAS.
JmaiiTe npeaBuz, ve ako TaBaTa € NPETOBapeHa, PE3yNTaT T OT CTePUNU3ALIATA He MOXe Aa e rapaHTupa. 061L{0T0 Terno Ha 00BITaTa TaBa C HCTPYMEHTI He TPAOBA A1 HaaBuLaBa T0Kr.

CTEPUU3ALMA

lpenopbuBa ce ctepunu3auns ¢ napa cbrmacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auvara ¢ ra3oa nnasma, Cyxa TonanHa U etuneos okas TPABBA JIA CE 364rBa, Tbit KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix. A3non3Baiite 0go6peH, NpaBMIHO NOAABPXAH U KaNMOPUPaH napeH CTepunu3atop. KauecToTo Ha napaTa TpAGBA Aa GbAe NOAXOAALLO, 3a Ja ObAe NPOLECHT edeKTUBeH.
He Hansuwasaiite 140°C (284°F). He noctassiite TaBute esHa Bbpxy Apyra no Bpeme Ha crepwiu3aumd. (Tepunusnpaiite 8 aBTOKNAB C Napa, U3N0N3Baitku (PaKUMOHEH NpeBakyym LMKBA win
FPABUTALMOHEH LUMKBA CbIAcHO Tabauuata no-gony:

Tun Ha crepunu3aropa ¢ napa paButauma NpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce m3non3ga B EC | - He ce m3non3ga 8 CALl | Ykasanus Ha (30
MuHumanHa Temneparypa Ha u3narare | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
MuHMManHo Bpeme Ha 3narate 15 MUHYTH 4 MuHyT™I 3 MUHYTH 18 MUHyTU
Bpewme 3a cyweHe 30 MrHyTI 30 MuHy ™! 30 MuHyTI 30 MiHyTI

bpoii umnyncu He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix npenopbuBa BIHAr Z1a Ce U3M013Ba LUMKBA Ha NPeaBapHTENHO BakyyMIUpaHe 3a NapHa CTepun3aLytA. [paBUTaLMOHHVAT LIMKBA € BanWAMPaH, HO Ce NPenopbyBa Camo KOraTo He ca AOCTbNHM pyTH
onuun. [PaBUTALMOHHIAT LMK He € BANUMAVPAH 33 CTEDUNN3ALIMA B TBHPAN KOHTElHEpH,  CAMO B ONaKOBKN.

WHOOPMALIUA 3A NOYNCTBALLMA NPEMAPAT

Orthofix 13non3Ba CeAHUTe NOUNCTBALLY NPENapaTi Mo Bpeme Ha BanuAaLMATa Ha Te3w NPeNopbKIA 33 MbPBOHaYanHaTa 06paboTka. Teau NOUMCTBALLM NPenapaTil He ce MOCOYBAT B 3aMAHA HA APyry
JAOCTBNHY MOYMCTBALLY NPENapaTH, KOWTO MOraT Aa NOCTUTHAT YA0BNETBOPHUTENHY Pe3yTaTH:

+ 3apbuHo npegsapuTento nouncteane: Neodisher Medizym koHueHTpauma 2%

+ 3apbuHo noumcreae: Neodisher Mediclean koHuexTpauna 2%

« 3aasromamumpano nouvcteare: Neodisher Mediclean koHueHTpauwa 0.5%

CbXPAHEHUE
CbXpaHsaBaiiTe CTEPUAM3NPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUAM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO U UMCTO MACTO, NIPH CTaifHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T 0TFOBOPHOCT

JHcTpyKUNuTe, npefocTaseHy no-rope, ca Banuanpary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onucaHye Ha noaroToBKaTa 3a (1) 06paboTkaTa Ha M3nenve 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba 3a Heroata MbpBa KAMHIYHA
ynotpeba  (2) 3a 0bpaboTKata Ha U3enme 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a Heroata nosTopHa ynoTpe6a. OTrOBOPHOCT Ha NMLIETO, NPOBEXAALLO NOBTOPHATa 06paboTKa, e Aa ce yBepu, ue TA NocTura
eNaHA pe3ynTaT Npy peanHo U3non3gaHuTe B NoMeLLeHIeTo 3a 06paboTka obopyaBaHe, MaTepuany v nepcoHan. OBUKHOBEHO ToBa 1131UCKBa NPOBEPKA U PYTUHHO HabniozeHe Ha npovieca. Mpouecute
N0 MOYNCTBAHETO, IE3NHGEKUMATA U CTepUAM3ALMATA TPAOBA Aa 6BAT a/ieKBaTHO 0KYMeEHTUPaHN. BCuKin OTKNOHEHINA 0T NpeocTaBeHITe MHCTPYKLMM 33 00paboTka TpAGBA J1a bAaT HafNeXHO OLleHeH!
33 e(eKTUBHOCT 11 NOTEHLMANHI HEXenaHy NOCNeACTBIAA U a GbAaT aZlekBaTHO A0KYMEHTUPAHI OT IMLETO, KOETO NPOBEX/A NOBTOPHaTa 06paboTKa.

JNOMBAHUTENHA NHOOPMALIUA

NHOOPMALIWA 3A MALIMEHTA

MeguumHckmAT cneuvanue Tpﬂ@Ba Nd VIH(])OpMMpa MNaLKeHTa, Ye MEANLNHCKOTO 34e1e He (e PaBHABA Ha HOPMaJlHA 31PpdBd KOCT 1 /jd F0 MHCTPYKTIPA 3a MPABIIHOTO NOBEAEHIE (e UMN/IaHTALATA: NALAEHTbT Tpﬂ@Ba
[ld BH/IMaBa [ld He BAWra NPEXAEBPEMEHHO TEXKI NPEAMETIA 11 1d HE U3BBPLLBA NPEKOMEPHd (I)VBVMGCKa JieiiHocT. MeayunHCKuAT cneupanict Tpﬂ6Ba Nd VIH¢OpMV\pa NaLlleHTa 3a BCAYKIA U3BECTHI W Bb3MOXKHU
OrPaHUYEHIA OTHOCHO M3NAraHeTo Ha PasyMHO NPEABUAUMU BBHLLHIA BVAHUA W YCIOBUA Ha OKOMHATA Cpefd, NoanaraHe Ha CI'IELLI/I¢VIHHVI JIMATHOCTYHI U3CNEAIBAHNA, OLIEHKI UNIN TepaneBTUYHO NieueHre Cnes
VMANaHTaUMATA. MeamumHcKkuaT cneumanwmp%sa Nia V\H(DODMVIP& NaLeHTa 3a Hyx/dTa 0T NepyuoandHO MEANLIMHCKO NpoCneaABaHe 1 3a 0TCTPaHABAHE Ha MEAWNLIMHCKOTO 113enie B ObrelLleTo. MeauuMHCKAAT ceumamict
Tpﬂ6Ba [Nla NpeaynpeAi naLlieHTa 3a XUPYPriMyHITe I 0CTAaTbYHITE PUCKOBE U 3d Bb3MOMXHUTE HEXENAHI Cobuna. He Beuki xut PYprAYHI OnepaLii BOAAT A0 YCMELLEH Pe3ynTaT. Bb3HIKBaHETO Ha JOMBAHUTENHN YCNOMXHEHNA
€ Bb3MOXHO M0 BCAKO BPEME Mopaau HenpasiiHa )/HOTDE6&, MEAULIMHCKIA NDUYMHIA N NOBPEaA Ha U3AENVETO. Te u3vckBat MNOBTOPHA XMPYPriHa UHTEPBEHLIMA, 3a Ad (€ NPeMaxHe WK [ia (€ 3aMeHU MeULMHCKOTO
y3nenve. MeauUMHCKUAT Cneumanict TpﬂﬁBa [1d UHCTPYKTUPA NaUMEHTa Ad Cb001L[aBa 33 BIUKY HEOOUYaitHK NPOMEHIN Ha MACTOTO Ha ONEpaLnATa U paﬁoraTa Ha VI3JNETO Ha HEroBIA N1eKap.

BENEXKKA OTHOCHO CEPNO3HU MHLIWAEHTU
[1a foknazgaT 3a Bceky Cepro3eH WHLMACHT, KOiiTo BKMiouBa ugenue, Ha Orthofix Sl 1 Ha CbOTBETHIA OpraH B IbpXaBa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT I/Unv NaLMeHTHT.

BHUMAHUE: Oeniepantoro 3akoHofatencrso Ha CALL u3mckea npoaax6ata Ha ToBa YCTPOIACTBO Aa Ce U3BLPLUBA EANHCTBEHO OT NIekap M N0 NPeANKcaHUe Ha flekap.
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BPB3KA CNPON3BOAUTENA
Mon, cebpxeTe ce ¢ MECTHUA Thprosckw npeAcTasiuTen Ha Orthofix 3a noseye NoapoBHOCT it NopBYKa.

ﬂpe,[lCTaBeHl/ITe No-A0y CUMBONIN MOXe Ad (€ OTHACAT UNIA HE 3a AafleH NPOAYKT: BUXTE €TUKETA Ha NPOAYKTA.

CumBon

Onucanune

MD

MenuunHCKo ycTpoiicTBo

1]

A\

HanpaseTe cnpaska  MHCTpyKumuTe 3a ynotpeda win
C €NEKTPOHHYA BAPUAHT Ha MHCTPYKLUTE 3a yroTpeba

Brumatue: HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTpyKLuuTe
33 ynotpeba 3a BaxkHa npeaynpeauTenHa UHopmauua

@

EnHokpaTHa ynotpeba. [la He ce 3Mos38a NOBTOPHO

benexka ot Orthofix: M3xBbpeTe N0 NOAXOAALL
HauMH Cniefy ynoTpeba (neueHue) BbPXY NaLMeHTa

Hecte

PUNHO

IREF|

LOT

KatanoxeH Homep

MaptuaeH Koa

-

V13non3Bait fo: (roauHa-mecel-aeH)

C€

(E MAapKIPOBKa B CbOTBETCTBIE C NPUNOXMMIU EBPONEACKM ﬂMpEKTMBM/Hapeﬂ,ﬁVI 0THOCHO MEAVLINHCKIATE U3AENNA

-l

il

[lata Ha NpoK3BOACTBO

MponssoauTen

®

He 13non3BaifTe, ako L{eN0CTTa Ha OMakoBKaTa e HApyLWeHad, 1 e KOHCyJ'ITI/IpaI7IT€ CUHCTPYKUMUTE 3d yr|0Tpe6a

3Hak 3a ycnose AMP. [loka3aHo e, ue ypesT He NpefCTaBAABa 3annaxa B ycTaHoeHa AMP cpepa ¢ ycTaHoBeHY yCnoBIA 3a ynotpeda

Rx Only

BHimanne: OenepanHorto 3akoHoaatencto Ha CALL u3ncksa ToBa
YCTPOICTBO /1 Ce NP0AiaBa eANHCTBEHO 0T Niekap WK Mo NpeanncaHine Ha fiekap

UDI

YHUKaneH uaeHTdnKaTop Ha ycrpoicTeo
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

LT
Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima
Taip pat ziurékite implantuojamy jtaisy ir susijusiy instrumenty instrukcijy lapelj PQSCR (D arba aukstesne versija) ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy instrukcijas PQRMD

FIKSATORIUS ,PREFIX™

ml © orTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACIJA

APRASAS
Fiksatorius PREFIX™ (toliau — PREFIX) yra vienpusis iSorinis fiksatorius, sudarytas i jvairiy komponenty, kurie sudaro iSorinj réma. ISorinis rémas kauly sraigtais prijungtas prie kaulo. Fiksatoriy PREFIX galima
Jstatyti ir iSimti naudojant, Orthofix" bendrosios paskirties ortopedinius prietaisus.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
Fiksatorius PREFIX skirtas kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACLOS

Naudojant PREFIX laikinai sutvirtinami:
Suaugusiy ir paaugliy pacienty |ize blauzdikauliai, iSnire sanariai ir pazeisti minkstieji audiniai;
Suaugqusiy pacienty |aZusios kulksnys ir pazeisti minkstieji audinial.

KONTRAINDIKACIJOS
NENAUDOKITE fiksatoriaus PREFIX, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia arba gali pasireiksti kurios nors i$ toliau nurodyty kontraindikacijy.
Pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negali laikytis prieZitiros po operacijos nurodymy.
Pacientas serga sunkia osteoporozés forma.
L0Zio vietoje yra piktybinis navikas.
Jtariamo arba dokumentuoto jautrumo metalui reakcijos
Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali bati nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant
jfizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Fiksatorius PREFIX skirtas suaugusiesiems ir vaikams, kaip nurodyta naudojimo indikacijose.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procedras bei biti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis procedaromis
(jskaitant jstatymg ir iémima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiqus laiking gydyma iSoriniu fiksatoriumi, reikia isimti implant ir taikyti galutinio gydymo biida. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus salutiniams reiskiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkima (jskaitant pooperacine prieziirg).

MEDZIAGA
Implantai gaminami i implanto kokybés medziagos, nurodytos gaminio etiketéje.

JSPEJIMAI
- Naujolzio kompresija niekada nerekomenduojama.
Pries naudojant visa jranga reikia kruopstiai patikrinti, kad ity uztikrinta tinkama darbiné biikle. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty istinus po operacijos bei valant, ir nepamirsti, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp fiksatoriaus ir kaulo. Jei fiksatorius
yra didesniu nei 4cm atstumu nuo kaulo, chirurgas nuspres, kiek strypy ir kauly sraigty reikés, kad biity uztikrintas reikiamas rémo stabilumas.
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Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, krtininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).
Naudojant keliy sraigty gnybta, visada bitina naudoti du strypus, kad rémas bty standesnis.

ATSARGUMO PRIEMONES
PerZiliros vizity metu chirurgas turi jvertinti konstrukcijos vientisuma.
Ivesdamiir jvede jsitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.
Stabilizuojant 10Zj, reikia vykdyti tinkamos l0Zio atstatymo procedros reikalavimus.
Pries uzdédami fiksatoriy, jsitikinkite, kad gnybtai visiskai atlaisvinti.
Rémo stabiluma bitina patikrinti per operacija, pries iSvezant pacientq i$ operacinés.

Visus,,Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais,, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda.
,Orthofix” neuztikrina fiksatoriaus PREFIX saugumo bei efektyvumo, jj naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais,,Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
AnkStumo sindromas
Kaulo laZis taikant gydyma
Prietaiso susilenkimas, |0Zis arba pasislinkimas
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
Jaizdos gijimo komplikacijos
Sunkus vietinio skausmo sindromas
Biidingos 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 priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu prieS operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines

technikas ir mokéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
Fiksatoriaus PREFIX komponentai, ivardyti T lent., sukurti taip, kad, nevirsijant 1.5Tesla, juos bty salyginai saugu naudoti atliekant MRT. MRT komponentai isbandyti pagal ASTM standartus F2052, F2182, F2213 ir F2119.

MR” pazymétus fiksatoriaus PREFIX komponentus salyginai saugu naudoti atliekant MRT. Fiksatorius PREFIX tinkamas naudoti MRT atlikti tik tuo atveju, jei rémui konstruoti naudojami kauly sraigtai
,Orthofix XCALIBER™ ir toliau nurodyti strypai.

1lent. Fiksatoriaus PREFIX komponentai, kuriuos s3lyginai saugu naudoti atliekant MRT.

GNYBTAI STRYPAI
Kodas Aprasas Kodas Aprasas
92012 Meélynas gnyhtas su strypo spaustuku 92125 Strypas, 125mm ilgio
92016 Meélynas gnyhtas su sraigto spaustuku 92175 Strypas, 175mm ilgio
92026 Meélynas gnybtas su perverianciaja smeige 92275 Strypas, 275mmlgio
92031 Meélynas keliy sraigty gnybtas 92350 Strypas, 350mm ilgio
SRAIGTAI, XCALIBER” o
Sriegio ilgis (mm)
Visas ilgis (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Atminkite, kad toliau nurodyti temperatairy pokyciai taikomi apradytai MRT sistemai ir naudojamoms charakteristikoms.
MRT jrenginys. PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Jtaiso padeétis: MRT skenerio izocentras
Magnetinio lauko stipris. 1.5Tesla
Erdvinio gradiento laukas. 9.37ml/m

Jei naudojama kita MRT sistema, temperatairos pokyciai gali skirtis. Patariama kreiptis j MRT sistemos tiekéjq ir,Orthofix”
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Spedialiais MRT tyrimais nustatyta, kad fiksatoriaus PREFIX komponentus, kuriuos s3lyginai saugu naudoti atliekant MRT sistemomis iki 1.5Tesla, galima naudoti pacientams, kuriems atliekamos MRT procedros
(jei laikomasi tam tikry specialiy salygy). Naudojant 1.5Tesla, iSbandyta, ar atliekant MRT saugu naudot tris daznai naudojamus rémus. Rezultatai pateikiami toliau.

Mélynas keliy sraigty gnybtas
ISmatuota, kad indikuojamy sraigty galiuko temperatiira daugiausia padidéjo 4.0°C (didZiausia viso kano vidutiné SAR — 2W/kg skenavus 6 minutes).

Kodas Aprasas

2x92350  Strypas, 350mm ilgio

4x911560 Savisrieqis sraigtas, XCaliber”, 150mm ilgio, sriegio ilgis — 60mm
4x92012  Mélynas gnybtas su strypo spaustuku

2x92031  Meélynas keliy sraigty gnybtas

Z konfigiracija
ISmatuota, kad labiausiai iSoréje esancio sraigto galiuko temperatira daugiausia padidéjo 7.0°C (didZiausia viso kiino vidutiné SAR — 2W/kg skenavus 6 minutes).

Kodas Aprasas

292125 Strypas, 125mm ilgio

1x92275  Strypas, 275mmilgio

2911560 Savistieqis sraigtas, XCaliber”, 150mm lgio, sriegio ilgis — 60mm
| 2911540 Savisriegis sraigtas, XCaliber”, 150mm ilgio, sriegio ilgis — 40mm
‘ 4x92016  Mélynas gnybtas su sraigto spaustuku

I‘ 2x92012  Meélynas gnybtas su strypo spaustuku

Kulksnies konfigiracija
ISmatuota, kad indikuojamo sraigto galiuko temperatiira daugiausia padidéjo 2.1°C (didziausia viso kuno vidutiné SAR — 2W/kg skenavus 6 minutes).
ISmatuota, kad indikuojamo gnybto temperattira padidéjo 12.2°C (kambario temperatiros atzvilgiu).

Kodas Aprasas

1x92125  Strypas, 125mmilgio

1%92175  Strypas, 175mmilgio

1%92275  Strypas, 275mmilgio

2x911540 Savisriegis sraigtas XCaliber”, 150mm ilgio, sriegio ilgis — 40mm

1x92080  Perveriancioji smeigé, srieqio ilgis — 80mm, sriegio skersmuo — 5mm, koto skersmuo — 4mm
292016 Mélynas gnybtas su sraigto spaustuku

292012 Meélynas gnybtas su strypo spaustuku

2x92026  Meélynas gnybtas su perverianiuoju spaustuku

Sie bandymai atlikti tose vietose, kuriose numatomas didZiausias daznai naudojamy rémy temperataros padidéjimas: ties labiausiai iSoréje esancio sraigto galiuku i aplink jj. Dél sistemos universalumo galima
sukonstruoti nerihotg rémy skaiciy, todél nejmanoma isbandyti kiekvienos konstrukcijos. Siems rezultatams jtakos gali turéti tam tikri veiksniai (pvz., naudojamy sraigty skaicius). Todel, siekiant uztikrinti
paciento sauga, pries atliekant MRT procedrg rekomenduojama kiekvieng rémg jvertinti radiologui ar MR specialistui. Kadangi dél skirtingy rémy konfigaracijy ir dydziy temperatiira gali padidéti daugiau,
,Orthofix” rekomenduoja kuo labiau sumazinti SAR nustatymus. 1.5Tesla MRT aplinkose negali judéti jokie komponentai. Neklinikiniai bandymai siekiant atmesti komponenty judéjimo galimybe esant
didesniam nei 1.5Tesla statinio magnetinio lauko stipriui arba didesniam nei 9.37mT/m didZiausiajam erdviniam gradientui neatlikti.
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VAIZDO ARTEFAKTAI

Jei dominanti sritis yra Salia ar gana arti jtaiso, gali suprastéti MR vaizdy kokybé. Todél gali reikéti MR tomografijos parametrus optimizuoti atsizvelgiant j $j implantuota implanta. Reprezentatyvis komponentai,
i$ kuriy surinktas fiksatorius PREFIX, kurj salyginai saugu naudoti atliekant MRT, jvertinti MRT kameroje. Toliau pateikiamos tipinés artefakty dydzio vertés.

Kodas  Aprasas

1x92275  Strypas, 275mm ilgio

1x92012  Meélynas gnybtas su strypo spaustuku

1x92016  Mélynas gnybtas su sraigto spaustuku

1x911560 Savisriegis sraigtas  XCaliber”, 150mm ilgio, sriegio ilgis — 60mm!

Impulsy seka Sukamasis atspindys Gradiento atspindys
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Pjavio storis (mm) 5 5

Matricos dydis 230x288 230x288
Apvertimo kampas 90° 30°
Tomografijos plokstuma statmena statiniam laukui statmena statiniam laukui
Artefakto dydis (mm) 16 34

Kodas  Aprasas

1x92350  Strypas, 350mm ilgio

1x92012  Meélynas gnybtas su strypo spaustuku

1x92031  Mélynas keliy sraigty gnybtas

2x911560  Savisriegis sraigtas, XCaliber”, 150mm ilgio, sriegio ilgis — 60mm

Impulsy seka Sukamasis atspindys Gradiento atspindys
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Pjavio storis (mm) 5 5

Matricos dydis 230x288 230x289
Apvertimo kampas 90° 30°
Tomografijos plokstuma statmena statiniam laukui statmena statiniam laukui
Artefakto dydis (mm) 20 46

,MR” nepazyméty fiksatoriaus PREFIX komponenty sauga ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje nejvertinti. Jos nebuvo tikrintos dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje.

NeZinoma, ar juos saugu naudoti MR aplinkoje. Skenuojant pacient, kuriam implantuoti Sie jtaisai, pacienta galima suzaloti.

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS
TIKETINA KLINIKINE NAUDA
Galima naudoti kaip laikino iSorinio sutvirtinimo priemone.

Naudojant tinkama kauly sraigty ir strypy skaiciy mechaniniam stabilumui uztikrinti, galutinai stabilizuojami tZiai.

Greitai stabilizuojami sudétingi 107iai.

Sumazinamas |izis, kad baty atkurtas sulygiavimas.

(Galima naudoti ant vieno kaulo, siekiant stabilizuoti 1z}, arba ant sgnario, jei traumuotas ir jis.
Lengviau valdyti minkStyjy audiniy pazeidimus.

Sraigtus galima jsukti tose vietose, kuriose tam yra tinkama kauly ir minkStyjy audiniy baklé.

|TAISO VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Naudojant tinkama kauly sraigty ir strypy skaiciy uztikrinamas mechaninis stabilumas.
Kaip laikino i3orinio sutvirtinimo priemong galima naudoti didziausio skersmens (14mm) strypa.
Puikus sukamasis stabilumas.
Didelis strypo ir sraigto skersmuo uztikrina optimaly stabiluma.

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA

Reikia vadovautis kiekvienam individualiam atvejui ir naudojamai fiksavimo sistemai taikytinomis dinaminio gydymo ir fizioterapijos gairémis, kurias savo nuozira tinkamu metu turi nustatyti chirurgas,

vadovaudamasis klinikiniy ir radiologiniy tyrimy duomenimis.

UZfiksuoti ir fiksacijai pasalinti gali b reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, vielos pjovikliai, medinis plaktukas ir elektrinis graZtas.

Fiksatorius PREFIX neatlaiko jtempiu, kai stojama ant kojy.

Siekiant neutralizuoti verzimo jégas, patartina gnybto laikikliu,, Prefix 11" suimti gnybta su strypo spaustuku, gnybta su sraigto spaustuku arba gnyhta su perverianiaja smeige, juos uzfiksuojant,T* formos

verZliarakciu ar 5mm Sesiakampiu raktu.
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KELIY SRAIGTY SPAUSTUKAS (92030)

Tinkamas surinkimas.

Netinkamas surinkimas.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO PRIETAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas®
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@”, esanciu ant gaminio etiketés. ISémus iS paciento, implantuojama jtaisg* reikia ismesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.
(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas iS dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedirg ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas Zymimas @ simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali buti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuotiir sterilizuoti taikant
Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bty atliekamas laikantis nurodymuy.

Ispéjimai
« UzraSuTIKVIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, iki juos naudojant pirma karta, pakartotinai apdoroti galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar kartg negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade
mechaniniai, fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medzZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy.
Kad nustatytuméte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valyti r sterilizuoti pakartotinai, Zilrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uZterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos proceddras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliai ir tirpalai. ,Orthofix” jtaisy iS aliuminio sarasa zr. POALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valilius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumazinti salytj su druskos tirpalais.
Sudeétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovima turi bti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai.
Jei prietaisa reikia iSvalyti itin kruopsciai,, Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretiems produktams skirtos naudojimo instrukcijos, kurias galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI bti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti Klinikinéje aplinkoje

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti 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 nesvarumy likudiai gali prikibti.
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TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Uzterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi baiti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas
ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galimg rizikg
pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos prieziuros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $ig procedira galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prie$ pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti pirminj valymg ir valyma rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikykités sveikatos priezitiros jstaigos proceddros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirSiaus
medziagy ir fermentuy, paruo$ta naudojant dejonizuota vandenj.

Komponenta j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

Prietaisg valymo tirpale nusveiskite minkStu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi nesvarumai. Minkstu Sepetéliu sukamuoju judesiu i$ spindziy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy paviréiy nuvalykite nesvarumus.
Naudodami valymo tirpala Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisa i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite SvirkStu.

IStraukite elementg i vandens ir nusausinkite.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari sluoste be pikeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Sioje instrukeijoje, Orthofix" pateikia du valymo biidus: rankinj biidg ir automatinj biida. Jei jmanoma, valymo etap reikéty pradeti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty. Automatinio valymo procesas
yra labiau atkuriamojo pobiidZio, todél patikimesnis ir uZtersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Laikydamasis sveikatos prieZidiros jstaigos saugos procedry ir saugumo
nurodymu, personalas naudoja apsaugines priemones. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty
nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikykités sveikatos priezitros jstaigos procediros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponentg | tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zaras ir kaniules.

5. Prietaisg valymo tirpale kruopsciai nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasiSalinty matomi neSvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius
nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietais i$ plovimo tirpalo istraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus | ultragarso prietaisa su valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpal ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy
aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix" rekomenduoja 15 minuciy naudoti
ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likugiai.

11, Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kad pagreitintuméte j veiksma, plaudami kaniules naudokite Svirksta.

12, Btraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jeibaiqus valyti ant prietaiso lieka nevarumy, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, aprasytus valymo etapus reikia atlikti i$ naujo.

14.  Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varig $luoste be pakeliy.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medZiagy.

| talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
Elementus i$ tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintumeéte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

Straukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

Apradyt skalavimo procediirg pakartokite.

0. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pakeliy.

1. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu biidu procedra.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedra. Biikite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
3. kaniuliy;
b, ilgy aklinyjy anqy;
¢ susijungianiy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e SiurkSciy pavirsiy;
Naudokite EN150 15883 reikalavimus atitinkantj, tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai priziirima bei testuojamg plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra vari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
| plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti pazeisti ir plovimo proceddra gali bati nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés buty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
3. 4minuciy trukmés pirminio valymo procedra.
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, nejoniniy pavirsinio aktyvumo
medZiagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuotg vanden;j 10 minuciy 55°C temperataroje.
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpalg, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny.
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes.
Terminis dezinfekavimas bent 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatdiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta AO = 3000. Terminei dezinfekcijai turi bati naudojamas Svarus vanduo.
Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdZiovinti reikia naudoti purkStuva.
Kltq tirpaly, koncentracijos, trukmés ir temperatdiros tinkamuma naudotojas turi patikrinti ir patvirtinti pagal ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapg.
10 Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11, Pasibaigus ciklui patikrinkite, ar visi atlikti etapai ir parametrai.
12. Pasibaiqus ciklui naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13, Jei reikia, isleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite Svaria Sluoste be pikeliy.
14. Kiekviena prietaisa apzilrékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumu ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

- oa N

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 sgsajoms su itais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidros. ,Orthofix” paprastai nenurodo didZiausio leistino naudotojy,
kurie pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei prieZidra tarp naudojimy. Geriausias biidas nustatyti
medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréZtas, patikrintas ir nurodyta ju galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidZio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram ap$vietimui, ar jie Svarls. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeiqu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietais reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzitiréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai isvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, i¥bandyto
pries sterilizuojant, trikCiy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI produkty, kuriy pazymeéti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukdjas 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 prevencing priemong ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biiti pateikiama konkreciy instrukdjy. Sios instrukdijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra prieinamos specialioje,Orthofix” svetaingje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimuy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedrg.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is 3iy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN IS0 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir ptimo biidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti pakankamai
tvirta, kad islaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancig FDA patvirting sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia
sterilizavimo pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg procesg.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpyklg nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieZidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
priezilros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.
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STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie budai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti. Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi buti tinkama procesui, kad procesas bity veiksmingas. Nevirdykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padekly vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuot priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis PrieSvakuuminis | PrieSvakuuminis Priesvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatiira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 min. 4 min. 3min. 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau j sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra
patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES

Patvirtindama $ias apdorojimo rekomendacijas,, Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones. Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimois valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym”, 2% koncentracija
Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”, 2% koncentracija
Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”, 0.5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesg reikia tikrinti ir reguliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkamg elgesj po implantavimo: pacientas turi atkreipti démesj j ankstyva svorio apkrova, krovinio
nesima ir per didelj aktyvumo lygj. 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 gydymg po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés ap7idiros bitinumg ir medicinos prietaiso i$émima ateityje. HCP pacienta turi jspéti apie operacijos
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 paaikinti, kad savo gydytojui
reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikimg.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Sr

Iu

ir atitinkamai valdymao institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is jtaisas gali biti parduotas tik gydytojo arba jo nurodymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACLJA
Jei reikia issamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj, Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai ali biti taikomi konkreciam gaminiui arba gali bti netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete.
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Simbolis

Aprasas

MD

Medicinos prietaisas

3]

Zr. naudojimo instrukijg arba elektronine naudojimo instrukcijg

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos
ieSkokite naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix” pastaba: tinkamai iSmeskite
po naudojimo (gydymo) pacientui

A\
@

Nesterilus

IREF|

LOT

Katalogo numeris

Partijos kodas

a

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

C€

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

] |

Pagaminimo data

Gamintojas

®

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje s3lyginai saugu. Jrodyta, kad gaminys nekelia
jokio pavojaus nurodytoje MRT aplinkoje, esant nurodytoms naudojimo salygoms.

Rx Only

Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $] jtaisas gali biiti parduotas tik gydytojo arba jo nurodymu

UDI

Unikalus jrenginio identifikatorius
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

MS
Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQSCR (versi D atau lebih tinggi) untuk peranti boleh diimplan dan instrumen yang berkaitan serta PQRMD untuk peranti perubatan guna semula

PENETAP PREFIX™

ml © orTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN
Penetap PREFIX™ (PREFIX selepas ini) adalah penetap luaran monolateral yang terdiri daripada rangkaian komponen yang membina kerangka luaran. Rangka luar disambungkan ke tulang menggunakan skru tulang.
Pemasangan dan penanggalan PREFIX boleh dilakukan dengan instrumen ortopedik Orthofix.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN ARAHAN
TUJUAN PENGGUNAAN
PREFIX adalah bertujuan untuk memberikan fiksasi tulang.

ARAHAN PENGGUNAAN

PREFIX adalah bertujuan untuk fiksasi sementara bagi:
Patah tibia, terkehel sendi dan dan kerosakan tisu lembut pada pesakit dewasa dan remaja.
Patah pergelangan kaki dan kerosakan tisu lembut pada pesakit dewasa

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN PREFIX sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
Keadaan mental atau fisiologi seseorang yang tidak sanggup atau tidak dapat mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan
Osteoporosis yang teruk
Malignansi pada kawasan keretakan
Reaksi kepekaan logam yang disyaki atau didokumenkan

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. PREFIX adalah untuk pesakit dewasa dan remaja seperti yang dinyatakan dalam penunjuk penggunaan.

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).

PERINGATAN UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Apabila rawatan sementara dengan fiksasi luaran selesai, implan mesti ditanggalkan dan digantikan dengan rawatan tetap. 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 dibuat daripada bahan gred implan yang dinyatakan pada label produk.

AMARAN
+ Pemampatan adalah tidak disyorkan pada keretakan baharu.
Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyaki cacat dan rosak, ia sepatutnya TIDAK DIGUNAKAN.
Penetap harus digunakan pada jarak yang mencukupi daripada kulit untuk membenarkan pembengkakan selepas pembedahan dan untuk pembersihan, dengan mengingati bahawa kestabilan sistem
bergantung pada jarak penetap dengan tulang. Jika penetap terletak pada jarak lebih daripada 4cm daripada tulang, pakar bedah akan menentukan bilangan rod dan skru tulang yang diperlukan untuk
mencapai kestabilan kerangka yang sesuai.
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Komponen-komponen tidak boleh ditukar ganti antara semua sistem fiksasi luar Orthofix. Rujuk panduan teknik operatif individu untuk komponen yang boleh ditukar ganti.
Perantiini tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.
Semasa mengqunakan Pengapit Berbilang Skru, dua rod mesti selalu digunakan untuk meningkatkan kekakuan kerangka.

LANGKAH BERJAGA-JAGA
Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.
Semasa dan selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi ime].
Penstabilan keretakan perlu dilakukan diikuti dengan pengurangan keretakan yang betul.
Sebelum mengenakan pengikat, pastikan pengapit longgar sepenuhnya.
Kestabilan kerangka perlu diperiksa secara intra-operatif sebelum pesakit meninggalkan bilik pembedahan.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang.
Orthofix tidak menjamin keselamatan dan kebekesanan PREFIX bila digunakan dengan peralatan-peralatan ain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau peralatan Orthofix jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik Operatif

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
Kerosakan pada tisu di sekitar disebabkan trauma pembedahan
Jangkitan superfisial
Jangkitan ruang dalam
Sindrom kompartmen
Patah tulang semasa rawatan
Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti
Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti
Komplikasi penyembuhan luka
Sindrom Kesakitan Kawasan Kompleks
Hal yang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan perantiyang
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)
Komponen PREFIX, yang disenaraikan dalam Jadual 1, telah direka bentuk sebagai MRI bersyarat hingga 1.5Tesla. Komponen MRI telah diuji mengikut Piawaian ASTM F2052, F2182, F2213 dan F2119.

Komponen PREFIX yang ditanda dengan“MR" adalah MRI bersyarat. PREFIX hanya boleh dijamin untuk MRI apabila menggunakan skru tulang Orthofix XCALIBER™ dan rod-rod berikut untuk membina kerangka:

Jadual 1- Komponen bersyarat MRI PREFIX

PENGAPIT ROD
Kod Penerangan Kod Penerangan
92012 Penqapit Klip Rod Biru 92125 Rod dengan panjang 125mm
92016 Penqapit Klip Skru Biru 92175 Rod dengan panjang 175mm
92026 Pengapit Klip Rod Biru 92275 Rod dengan panjang 275mm
92031 Penqapit Berhilang Skru Biru 92350 Rod dengan panjang 350mm
SKRU XCALIBER ) )
Panjang Uliran (mm)
Jumlah Panjang (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Sila ambil perhatian bahawa perubahan suhu yang dilaporkan di bawah diguna pakai kepada sistem MRI yang ditetapkan dan ciri-ciri yang digunakan:
Mesin MRI: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Kedudukan Peranti: pusat iso bagi pengimbas MRI
Kekuatan Medan Magnetik: 1.5Tesla
Medan kecerunan ruang: 9.37ml/m

Sekiranya sistem MRI yang berbeza digunakan, perubahan suhu mungkin berbeza. Dinasihatkan menghubungi pembekal sistem MRI dan Orthofix.
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Telah ditunjukkan oleh ujian MRI tertentu bahawa komponen MRI Bersyarat dari PREFIX dapat digunakan untuk pesakit yang menjalani prosedur MRI menggunakan hingga sistem MR 1.5Tes|a jika keadaan
khusus tertentu diikuti. Tiga kerangka yang biasa digunakan ini telah diuji untuk penggunaan MRI pada 1.5Tesla. Hasilnya adalah seperti berikut:

Pengapit Berbilang Skru Biru

Peningkatan suhu maksimum sebanyak 4.0°C telah diukur pada hujung skru yang ditunjukkan (Purata SAR Keseluruhan Badan Maksimum 2W/kg untuk 6 minit pengimbasan)

Konfigurasi Z

Kod Penerangan

2x92350  Rod dengan panjang 350mm

4x911560 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjanq uliran 60mm
4x92012  Penqapit Klip Rod Biru

2x92031  Penqapit Berhilang Skru Biru

Peningkatan suhu maksimum sebanyak 7.0°C telah diukur pada hujung kebanyakan skru luar (Purata SAR Keseluruhan Badan Maksimum 2W/kg untuk 6 minit pengimbasan)

Konfigurasi Pergelangan Kaki

Kod Penerangan

2x92125  Rod dengan panjang 125mm

1x92275  Rod dengan panjang 275mm

2911560 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjang uliran 60mm
2911540 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjang uliran 40mm
4x92016  Pendapit Klip Skru Biru

292012 Penqapit Klip Rod Biru

Peningkatan suhu maksimum sebanyak 2.1°C telah diukur pada hujung skru yang ditunjukkan (Purata SAR Keseluruhan Badan Maksimum 2W/kg untuk 6 minit pengimbasan)
Pada pengapit yang ditunjukkan peningkatan suhu sebanyak 12.2°C (dengan merujuk pada suhu bilik) telah diukur

Kod Penerangan

1x92125  Rod dengan panjang 125mm

1x92175  Rod dengan panjang 175mm

1x92275  Rod dengan panjang 275mm

2x911540 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjang uliran 40mm
1x92080  PinTransfiks, panjang uliran 80mm, uliran @ 5mm, syaf @ 4mm
292016 Penqapit Klip Skru Biru

2x92012  Penqapit Klip Rod Biru

2x92026  Penqapit Pin Transfiks Biru

Ujian-ujian ini telah dilakukan di kawasan di mana kenaikan suhu paling tinggi dijangkakan dengan kerangka yang biasa digunakan: di hujung dan di sekitar hujung skru paling luar. Oleh kerana fleksibiliti
sistem, bilangan rangka yang tidak terhad dapat dibina yang menjadikannya mustahil untuk menquji setiap binaan. Terdapat faktor yang dapat mempengaruhi hasil ini (contohnya jumlah skru yang digunakan).
Oleh itu, disarankan agar setiap kerangka dinilai oleh pakar radiologi atau saintis MR sebelum prosedur MRI dilakukan untuk memastikan keselamatan pesakit. Oleh kerana konfigurasi dan saiz kerangka berbeza
boleh menyebabkan kenaikan suhu yang lebih tinggi, Orthofix mengesyorkan agar tetapan SAR dikurangkan sebanyak mungkin. Tidak ada komponen yang patut bergerak atau bermigrasi dalam persekitaran
MRI 1.5Tesla. Ujian bukan klinikal belum dilakukan untuk menyisihkan kemungkinan pergerakan komponen atau migrasi pada kekuatan medan magnet statik yang lebih tinggi daripada 1.5Tesla atau kecerunan
ruang maksimum yang lebih tinggi daripada 9.37mI/m.
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ARTIFAK IMEJ
Kualiti imej MR mungkin tergangqu jika kawasan yang terlibat berada di sekitar atau agak dekat dengan kedudukan peranti. Oleh itu, mungkin perlu mengoptimumkan parameter pengimejan MR untuk
kehadiran implan ini. Komponen perwakilan yang digunakan untuk memasang MRI Bersyarat PREFIX telah dinilai di ruang MRI. Nilai biasa saiz artifak dilaporkan di bawah.
Kod  Penerangan

1x92275 Rod dengan panjang 275mm

1x92012 Pengapit Klip Rod Biru

1x92016 Pengapit Klip Skru Biru

1x911560 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjang uliran 60mm

Urutan nadi Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 438 46

Ketebalan Potongan (mm) 5 5

Saiz matriks 230x288 230x288

Tukar sudut 90° 30°

Satah Pengimejan perpendikular dengan medan statik perpendikular dengan medan statik
Saiz Artifak (mm) 16 34

Kod  Penerangan

1x92350 Rod dengan panjang 350mm

1x92012 Pengapit Klip Rod Biru

1x92031 Pengapit Berbilang Skru Biru

2x911560 Skru XCaliber Gerudi Sendiri, L. 150mm, panjang uliran 60mm

Urutan nadi Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Ketebalan Potongan (mm) 5 5

Saiz matriks 230x288 230x289

Tukar sudut 90° 30°

Satah Pengimejan perpendikular dengan medan statik perpendikular dengan medan statik
Saiz Artifak (mm) 20 46

Komponen PREFIX yang tidak ditanda "MR" masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR (Resonans Magnetik). Implan ini belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau
artifak imej dalam persekitaran MR. Keselamatan dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan pesakit tercedera.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN
Menyediakan penetapan luaran sementara
Menstabilkan patah tulang secara muktamad dengan menggunakan bilangan skru dan rod tulang yang mencukupi untuk memberikan kestabilan mekanikal
Penstabilan patah kompleks yang cepat
Mengurangkan keretakan untuk mengembalikan penjajaran
Boleh digunakan pada tulang tunggal untuk menstabilkan patah tulang, atau pada sendi jika ia terlibat dalam kecederaan
Membantu mengawal kerosakan tisu lembut
Letakkan skru di mana keadaan tulang dan tisu lembut mengizinkan

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Kestabilan mekanikal dipastikan dengan menggunakan bilangan skru dan rod tulang yang mencukupi
Rod berdiameter terbesar (14mm) tersedia untuk fiksasi luaran sementara
Kestabilan tork yang sangat baik
Kestabilan optimum kerana diameter rod dan skru yang besar

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Dinamisasi dan garis panduan terapi fizikal perlu diikuti berdasarkan pada kes setiap individu dan sistem fiksasi yang digunakan, dan perlu dimulakan apabila dianggap sesuai oleh pakar pembedahan,
berdasarkan dapatan secara klinikal dan radiologi.
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk penggunaan dan penanggalan fiksasi seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi kuasa.
PREFIX tidak tahan dengan tekanan untuk menahan berat.
Untuk melawan daya pengetatan, disarankan untuk menggunakan Pemegang Pengapit Prefix Il untuk mencengkam Pengapit Klip Rod, Pengapit Klip Skru atau Pengapit Pin Transfiks sambil menguncinya
dengan Perengkuh-T Universal atau Perengkuh Allen Smm.
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PENGAPIT BERBILANG SKRU (92030)

Pemasangan yang betul:

Pemasangan yang tidak betul:

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol ”@"yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.
(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan
Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol “@” yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan produk.
Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya

pembungkusan tidak rosak. Jangan guna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesinatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan “UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk POALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencud dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan
keserasian bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungiion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula
Pengakhiran penggunaan biasanya ditentukan dengan pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal
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TUJUAN PENGGUNAAN
Disyorkan untuk memproses semula peranti perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang
optimum, peralatan hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan. JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
lkut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan instrumen yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh guna semula menjadi sangat tercemar sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) disyorkan.

Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan 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 dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau

kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang ternyahgas.

0. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

1. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

2. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu. Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada peranti yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan.
Kakitangan hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian
terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaa masa rendaman
alat di dalam agen pembersih/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan harus dipertimbangkan dengan telit.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersih mencapai keseluruhan permukaan,
termasuk lubang atau kanulasi.

Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan berputar.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan quna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang mengandungi <5% surfaktan
anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa
300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

12. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13 Sekiranya, selepas selesai langkah pembersinan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersihkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.
14. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

o

Pembasmian kuman manual

1. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

2. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.

3. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman mencapai keseluruhan permukaan,
termasuk lubang atau kanulasi.

4. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
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Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.
Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WF).

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pencuci pembasmi kuman

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:

Kanulasi

Lubang tersembunyi panjang

Permukaan penyambungan

Komponen beralur

e. Permukaan kasar

Gunakan Penyahjangkit pencuci 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 penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.

Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencuci. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut arahan
khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disarankan oleh pengeluar mesin basuh.

Elakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam kedudukan menegak dan 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 menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah
sekurang-kurangnya seperti berikut:

3. Prapembersihan selama 4 minit.

b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C.

Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit.

Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit.

Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga A0=3000 dicapai, air yang digunakan untuk pembasmian kuman mestilah ditapis.
Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuawn 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 pencuci.

Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasmian kuman pencudi ketika melengkapkan kitaran.

Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain bersih bebas lin.

Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

o N oo

- o o N

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak
menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, qunakan larutan hidrogen peroksida
sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.

Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.

Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak 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.
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PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:
3. Balut dengan mematuhi EN ISO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung untuk kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori
di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam 150 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 mengqunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.
Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

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 diEU | - Bukan untuk kegunaan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Ejen pembersih ini tidak disenaraikan berbanding agen pembersih lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0.5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama
dan (2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai
dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi: pesakit perlu memberi
perhatian kepada aktiviti yang melibatkan penampungan berat, mengangkat berat dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau
mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu
selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan memberikan amaran
kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. 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 alat kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.
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Simbol

Penerangan

MD

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Amaran: Rujuk arahan penggunaan
untuk maklumat amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya selepas
penggunaan (rawatan) pada pesakit

B>|69
>

Bukan Steril

IREF|

LOT

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

Tarikh pengilangan

Pengilang

Jangan quna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Simbol untuk MR bersyarat. Item ini telah menunjukkan tiada risiko-risiko yang
diketahui di dalam persekitaran MRI tertentu dengan keadaan kegunaan yang tertentu.

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

UDI

Pengecam Peranti Unik
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PQPFX E 05/21 (0420400) Ce€

RO
Instructiunile de utilizare (IPU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQSCR (versiunea D sau o versiune ulterioara) pentru
dispozitivele implantabile si instrumentele conexe si PQRMD pentru dispozitivele medicale reutilizabile

FIXATORUL PREFIX™

ml © orTHOFIX

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE
Fixatorul PREFIX™ (denumit in continuare PREFIX) este un fixator extern monolateral format dintr-o serie de componente care alcdtuiesc cadrul extern. Cadrul extern este conectat la os prin intermediul unor
suruburi pentru os. Aplicarea si indepdrtarea PREFIX se pot efectua folosind instrumentar ortopedic Orthofix de uz general.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
PREFIX este destinat sd asigure fixarea 0s0asd.

INDICATII DE UTILIZARE

PREFIX este indicat pentru fixarea temporard a urmatoarelor:

- Fracturi de tibie, dislocdri articulare si defecte ale tesuturilor moi la pacientii adulti si adolescenti
- Fracturi ale gleznei si defecte ale tesuturilor moi la pacientii adulti

CONTRAINDICATII

A NU SE UTILIZA PREFIX dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd oricare dintre urmdtoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:
- Afectiuni mentale sau fiziologice din cauza cdrora nu doreste sau nu este capabil sd urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii

- Osteoporozd severd

- Neoplazii in zona fracturii

« Reactil de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate

intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului i de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitarile de activitate fizicd si/sau mentald. PREFIX este indicat pentru pacientii adulti i adolescenti, dupd cum se specificd in indicatiile de utilizare.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicd i sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul temporar cu fixare externd este finalizat, implantul trebuie sd fie indepdrtat si inlocuit cu un tratament definitiv. 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 realizate dintr-un material implantabil care este specificat pe eticheta produsului.

AVERTIZARI

- Compresia nu este niciodatd recomandata intr-o fracturd recentd.

- Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii, pentru a vd asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(d),
deteriorat(d) sau suspect(d).
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« Fixatorul trebuie aplicatla o distantd suficientd de piele pentru a permite umflarea post-operatorie si curdtarea, retinand cd stabilitatea sistemului depinde de distanta dintre os si fixator. Dacd fixatorul este amplasat
la o distantd mai mare de 4cm de os, chirurgul va decide numarul de tije si suruburi pentru os necesare pentru a obtine stabilitatea adecvatd a cadrului.

- Componentele este posibil sa nu fie interschimbabile intre toate sistemele de fixare externd Orthofix. Consultati ghidurile individuale de tehnici operatorii pentru a vedea care componente sunt interschimbabile.

« Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea sau fixarea surubului la elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

« Lautilizarea clemei multi-surub, trebuie folosite intotdeauna doud tije pentru a creste rigiditatea cadrului.

PRECAUTII

« (Chirurgul trebuie sd evalueze integritatea constructiei in timpul vizitelor de urmarire.

- Intimpul insertiei si dupa insertie, asiqurati pozitionarea corectd a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica.
- Stabilizarea fracturii trebuie realizatd urmand reducerea corectd a fracturii.

- Tnainte de aplicarea fixatorului, asiqurati-va ca sunt slibite complet clemele.

- Stabilitatea cadrului trebuie verificatd intra-operator inainte ca pacientul sd pdrdseascd sala de operafii.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile siinstrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producdtor.
Orthofix nu garanteaza siguranta si eficacitatea PREFIX atunci cand este utilizat impreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate in Tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

- Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical
« Infectie superficiald

+ Infectie profundd

« Sindrom de compartiment

+ Fracturd osoasd in timpul tratamentului

- Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

« Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului
« Complicatii privind vindecarea pldgii

« Sindromul durerii regionale complexe

- Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului,
care sd necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea

adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de catre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN (imagistica prin rezonanta magnetica)
Componentele PREFIX, enumerate in Tabelul 1, au fost proiectate ca avand compatibilitate RMN conditionatd pand fa 1,5Tesla. Componentele RMN au fost testate conform standardelor ASTM F2052, F2182, F2213 5 F2119.

Componentele PREFIX marcate cu,MR" au compatibilitate RMN conditionatd. PREFIX poate fi garantat pentru RMN doar atunci cand sunt utilizate suruburi pentru os Orthofix XCALIBER™ si urmatoarele
tije pentru a construi un cadru:

Tabelul T - Componente cu compatibilitate RMN conditionatd ale PREFIX

CLEME TIE

Cod Descriere Cod Descriere

92012 Clemd Blue cu prindere prin tije 92125 Tijd cu lungimea de 125mm

92016 Clemd Blue cu prindere prin suruburi 92175 Tijd cu lungimea de 175mm

92026 Clemd Blue cu prindere prin transfixare 92275 Tijd cu lungimea de 275mm

92031 Clend Blue multi-surub 92350 Tijd culungimea de 350mm

SURUBURI XCALIBER o

’ Lungime filet (mm)

Lungime totald (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Retine{i cd modificdrile de temperaturd semnalate mai jos se aplicd sistemelor RMN desemnate si caracteristicilor utilizate:
« Aparat RMN: PHILIPS Achieva 1.5T seria A

« Pozitia dispozitivului: izocentrul scanerului RMN

+ Intensitatea cdmpului magnetic: 1.5Tesla

- (amp gradient spatial: 9.37mT/m

Dacd se utilizeazd un sistem RMN diferit, schimbarile de temperaturd pot varia. Se recomandd contactul cu furnizorul sistemului RMN si Orthofix.
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S-a demonstrat prin teste RMN specifice cd componentele cu conditionare RMN ale PREFIX pot fi utilizate pentru pacientii supusi procedurilor RMN folosind sisteme de pand la 1,5Tesla MR dacd sunt respectate
anumite conditii specifice. Trei cadre utilizate in mod obisnuit au fost testate pentru utilizarea RMN la 1,5Tesla. Rezultatele sunt dupd cum urmeazd:

Clema Blue multi-surub
« Ocrestere maximd a temperaturii de 4.0°C a fost mdsuratd la varful suruburilor indicate (valoarea maximd SAR exprimatd ca medie pe intrequl corp a fost de 2W/kg timp de 6 minute de scanare)

Cod Descriere

2¥92350  Tij cu lungimea de 350mm

4x911560 Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 60mm
4x92012  Clemd Blue cu prindere prin tije

292031  Clemd Blue multi-surub

Configuratia Z
« Ocrestere maximd a temperaturii de 7.0°C a fost mdsuratd la varful surubului cel mai exterior (valoarea maximd SAR exprimatd ca medie pe intrequl corp a fost de 2W/kg timp de 6 minute de scanare)

Z Cod Descriere
2x92125  Tijd culungimea de 125mm
1x92275  Tijd culungimea de 275mm
| 26911560 Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 60mm
;} 26911540 Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 40mm
‘ ‘ 4x92016  Clema Blue cu prindere prin suruburi
I | 2x92012  Clemd Blue cu prindere prin tije

Configuratia pentru glezna
« Ocrestere maximd a temperaturii de 2.1°C a fost mdsuratd la varful surubului indicat (valoarea maximd SAR exprimatd ca medie pe fntregul corp a fost de 2W/kg timp de 6 minute de scanare)
« Lademaindicatd a fost mdsuratd o crestere a temperaturii de 12.2°C (raportat la temperatura camerei)

Cod Descriere

1x92125  Tijd cu lungimea de 125mm

1x92175  Tijd culungimea de 175mm

1x92275  Tijd culungimea de 275mm

2911540 Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 40mm
1x92080 Tija de perforare, lungime filet 80mm, @ filet 5Smm, @ ax 4mm
292016 Clemd Blue cu prindere prin suruburi

292012 Clemd Blue cu prindere prin tije

2x92026  Clema Blue cu pini de perforare

Aceste teste au fost efectuate in zone in care se asteaptd cea mai mare crestere a temperaturii, cu cadre utilizate in mod obisnuit: la varf siin jurul varfului surubului cel mai extern. Datoritd versatilitaii sistemului,
poate fi construit un numar nelimitat de cadre, ceea ce face imposibild testarea fiecdrei constructii. Existd factori care pot influenta aceste rezultate (de exemplu, numarul de suruburi utilizate). Prin urmare,
serecomandd ca fiecare cadru sd fie evaluat de un radiolog sau expert in RMN inainte de a se efectua procedura RMN, pentru a asiqura siquranta pacientului. Deoarece diferite configuratii de cadre si dimensiuni
ale cadrelor ar putea duce la cresteri mai mari ale temperaturii, Orthofix recomand ca setdrile SAR sd fie minimizate cat mai mult posibil. Nici una dintre componente nu ar trebui sd se miste sau sd migreze
in mediile RMN de 1.5Tesla. Testarea non-clinicd nu a fost efectuatd pentru a exclude posibilitatea miscdrii sau migrdrii componentelor la intensitdti ale campului magnetic static mai mari de 1.5Tesla
sau gradienti spatiali maximi mai mari de 9.37mT/m.
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ARTEFACTE DE IMAGINE

(alitatea imaginii MR poate fi compromisd dacd zona de interes se afld in vecindtate sau relativ aproape de pozitia dispozitivului. Prin urmare, poate fi necesar sd se optimizeze parametrii de imagisticd MR pentru
prezenta acestui implant. Componentele reprezentative utilizate pentru asamblarea PREFIX cu conditionare RMN au fost evaluate in camera RMN. Valorile tipice ale dimensiunilor artefactelor sunt raportate mai jos.

Cod Descriere

1x92275  Tijd culungimea de 275mm

1x92012  Clema Blue cu prindere prin tije

1x92016  Clemd Blue cu prindere prin suruburi

1x911560  Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 60mm

Secventa de impulsuri Spin-eco Gradient-eco

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grosimea feliei (mm) 5 5

Dimensiunea matricei 230x288 230x288

Unghi de basculare 90° 30°

Plan imagistic perpendicular pe campul static perpendicular pe campul static
Dimensiunea artefactului (mm) 16 34

Cod DESCRIERE

1x92350  Tijd culungimea de 350mm

1x92012  Clemad Blue cu prindere prin tije

1x92031  Clemd Blue multi-surub

26911560 Surub autoforant XCaliber, L 150mm, lungime filet 60mm

Secventa de impulsuri Spin-eco Gradient-eco

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Grosimea feliei (mm) 5 5

Dimensiunea matricei 230x288 230x289

Unghi de basculare 90° 30°

Plan imagistic perpendicular pe campul static perpendicular pe campul static
Dimensiunea artefactului (mm) 20 46

Componentele PREFIX nemarcate cu, MR"nu au fost evaluate pentru siqurantd si compatibilitate in mediul RM (rezonantd magneticd). Ele nu au fost testate cu privire la incalzire, migrare sau artefacte de imagine
in mediul rezonantei magnetice. Siguranta lor in mediul RM este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd aceste dispozitive poate duce la vdtdmarea pacientului.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICI CLINICE ASTEPTATE
Oferd fixare externd temporard
Stabilizeazd fracturile definitiv prin utilizarea unui numar adecvat de suruburi si tije pentru os pentru a oferi stabilitate mecanica
Stabilizarea rapidd a fracturilor complexe
Reduce fractura pentru a restabili alinierea
Poate fi aplicat pe un singur os pentru stabilizarea unei fracturi sau pe o articulatie, dacd aceasta este implicatd In leziune
Faciliteazd controlul deteriordrii tesuturilor moi
Pozitioneaza suruburile acolo unde starea osului si a tesuturilor moi o permite

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
Stabilitatea mecanicd este asiquratd prin utilizarea unui numdr adecvat de suruburi si tije pentru os
Tija cu cel mai mare diametru (14mm) disponibild pentru fixare externd temporard
Stabilitate excelentd la torsiune
Stabilitate optimd datoritd diametrului mare al tijelor si suruburilor

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

Instructiunile privind dinamizarea si terapia fizicd trebuie urmate de la caz la caz si In functie de sistemul de fixare folosit, si trebuie instituite cand si asa cum considerd adecvat chirurgul, in conformitate
cu rezultatele clinice si radiologice.

Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum clesti de taiat firele, ciocan si burghiu electric, pentru aplicarea siindepdrtarea dispozitivelor de fixare.
PREFIX nu rezista la solicitdrile de sustinere a greutatii.

Pentru a contracara fortele de strangere, se recomand utilizarea Suportului de clemd Prefix Il pentru prinderea Clemei cu prindere prin tije, a Clemei cu prindere prin suruburi sau a Clemei cu pini de perforare
in timpul blocdrii acestora cu ajutorul cheii universale cu maner in formd de T sau al cheii imbus de Smm.
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CLEMA MULTI-SURUB (92030)

Asamblare corecta:

Asamblare incorecta:

RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitiv implantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolu\ui,,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepdrtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.
Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si generand riscuri de sdndtate pentru pacienti.
(*) Dispozitivimplantabil: orice dispozitiv destinat introduceril totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei intervengji chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile este considerat
dispozitivimplantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil,,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbo\ului,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate Impreund cu produsele. Refolosirea
unui dispozitiv neimplantabil, DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice i functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. In 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 considerd cd o componentd este defects, suspects sau deteriorata. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita
curdtare, dezinfectare i sterilizare anterior utilizdrii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald
pentru a se asigura cd reprocesarea se realizeazd fn conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA" pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizarii.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intruct acestea nu sunt concepute sa-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii
cu specificatiile relevante. Vd rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizari si/sau informatiile privind curdtarea i resterilizarea.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

« Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentji si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

+ Suntrecomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu 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 minim.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie sd fie curdtate manual in prealabil, inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddrirea care se acumuleaza in canale.

+ Dacd un dispozitiv necesitd o ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile IPU specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand matricea de date
raportatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari ale reprocesarii

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile

+ Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosind NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic
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PUNCT DE UTILIZARE
Se recomanda reprocesarea dispozitivelor 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 a utilizare. NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Se recomanda ca, in timpul transportului, sd acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind
contaminate. Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacient, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisd in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupd aceea. Tn cazul unui dispozitiv medical reutilizabil puternic contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o curdtare prealabild si o curdtare manuald (descrise in paragraful urmdtor).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie i urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactant
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, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau complexe,

Cu 0 miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Tndepdrtati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0. Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgefi.

2. Uscati cu grija manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

In cadrul acestor instructiuni, Orthofix ofera doud metode de curatare: 0 metoda manuald si o metoda automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sa inceapa imediat dupa faza de curdtare prealabila
pentru a evita uscarea murdariei. Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate sila agentji de curdtare folositi. Personalul
trebuie s urmeze masurile de siqurantd incluse in procedura unitatii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de producatorul agentului
de curdtare In ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului in agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de siqurantd pentru a respecta procedura unitdii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile,

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati cd solutia de curdtare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene, suprafetele dure
sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Tndepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fdrd gaz. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti
anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validdrii efectuate, Orthofix recomandd utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor de 35kHz, putere 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor solufii
si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10 Clétiti componentele in apd sterila purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, putefi utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

12. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murddrie intdritd pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdare trebuie repetatd fin modul descris mai sus.

14, Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomandd utilizarea unei soluti de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati cd solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

4. (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a dldti canulele.
5. Indepértati articolele din solutie si scurgeti.
6. Inmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.
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(latiti canulele de cel putin trei ori cu 0 seringd (umplutd cu API).

Indepartatj articolul din apa folosita pentru clatire si scurgefi.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

Uscati cu grija folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza starii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat conin sau au:
a. Canule

b, Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d.  Componente filetate

e. Suprafete aspre

Folositi un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdilor de intrefinere si testdrilor.

Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncrcatj dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform instructiunilor
specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.

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 spalat.

Evitati contactul dintre dispozitive, deoarece miscarea in timpul spaldrii ar putea cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spélare ar putea fi compromisd.

Aranjati dispozitivele medicale astfel incét sd amplasati canulele in pozitie verticald si orificiile infundate 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 urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute.

b, Curdtarea cu solufie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd
timp de 10 minute la 55°C.

Neutralizare cu solutie bazica de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute.

(latire finald cu apd deionizatd, timp de 3minute.

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cand se atinge 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 par{ii interne.

Masura in care alte solutii, concentratii, durate si temperaturi sunt adecvate trebuie verificatd si validatd de cdtre utilizator, respectand fisa de date tehnice a producdtorului detergentului.

Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

La terminarea ciclului, asigurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si atinsi toti parametrii.

Purtand echipament de protectie, goliti containerul dezinfectant al masinii de spdlat 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 uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

- a N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari. Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte
instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzdtoare sau intretinerea inadecvatd. Orthofix nu specifica de obicei numarul
maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei utilizari, precum si manipularea intre
utilizri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului Inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul viefii utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei
de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmétoarele instructiuni generale se aplic tuturor produselor Orthofix:

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3% pentru
a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste i se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.

Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzdtor, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor), iar functiile
trebuie testate fnainte 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 excesiva a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numarului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.
Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomandd utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

Camdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmatoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile
instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult decét atdt, este important sd se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix
pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.
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AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

3. Ambalaj conform cu EN IS0 11607, adecvat pentru sterilizarea cu abur i corespunzator pentru a proteja instrumentele sau tavile pe care le include de deteriorérile mecanice. Orthofix recomanda utilizarea
unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinuta prin filare direct si polipropilena suflat topité (SMS). Tnvelisul trebuie 3 fie suficient de rezistent pentru
acontine dispozitive de pand la 10kg. Tn SUA, trebuie utilizatd o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata o folie de sterilizare
conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urménd un proces validat conform 150 11607-2.

b Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includet sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj steril de barierd care nu este validat de Orthofix trebuie validat de cdtre unitatea medicald individuald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cind echipamentele i procesele diferd de cele
validate de Orthofix, unitatea medicald ar trebui s verifice dacd sterilitatea poate fi realizatd utilizand parametri validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd fn cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu FtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele
Orthofix. Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvata pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile
in timpul sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu'se utilizeazd in UE | - Nu se utilizeazd in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni. Ciclul
gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in invelisuri.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmatorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati ca fiind preferati altor agenti de curdtare disponibili, care
pot avea rezultate satisfdcdtoare:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdfarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unica folosintd sau a unui dispozitiv de folosingd multipld pentru prima utilizare
clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipla pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asiqure cd aceasta, asa cum este ea realizatd efectiv utilizand echipamentele,
materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice
abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd fin mod corespunzdtor pentru eficacitate i consecinte adverse potentiale si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical trebuie sd informeze pacientul ca dispozitivul medical nu reproduce un os sanatos normal sifl sfatuieste cu privire la comportamentul corect dupd implantare: pacientul trebuie sd acorde atentie
nivelului de greutate prematurd, incdrcdrii si nivelurilor de activitate excesive. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea la influente externe
sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul despre necesitatea
de a efectua consultatii medicale periodice si de a indepdrta dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si il va familiariza cu posibilele
evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot apérea complicatji suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii
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
lalocul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Semnaleze orice incident grav care implicd un dispozitiv cdtre Orthofix Stl si organismul de reglementare competent de la locul In care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: in conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de ctre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol

Descriere

MD

Dispozitiv medical

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tiparita sau electronica : > S
; ; p pentru informatii de avertizare importante

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod

De unicd folosinia. Nu efolosi corespunzator dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

B>|69
>

Nesteril

IREF| | [LOT

Numdr de catalog (od lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementarile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei Producdtor

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Simbol pentru conditionare la RM. S-a demonstrat cd articolul nu prezintd niciun
risc cunoscut intr-un mediu RM specificat cu conditii de utilizare specificate.

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

UDI

Identificator unic de dispozitiv
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Kullamim Talimatlan dedgisiklige tabidir; biitiin Kullamim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun
Ayrica implante edilebilir cihazlar ve ilgili aletler icin PQSCR (versiyon D veya iizeri) talimat brosiiriine ve yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD'ye g6z atin

PREFIX™ FiXATOR

ml © 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
PREFIX™ Fiksator (bundan sonra PREFIX), dis cerceveyi olusturan bir dizi bilesenden olusan tek tarafli bir eksternal fiksatérdilr. Dig cerceve kemik vidalar ile kemige baglanir. PREFIX'in uygulanmasi ve ¢ikanimasi,
Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
PREFIX kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir

KULLANIM ENDIKASYONLARI

PREFIX, asagidakilerin gecici olarak sabitlenmesi icin endikedir:
Eriskin ve ergen hastalarda tibia kiriklan, eklem ikiklari ve yumusak doku defektleri
Eriskin hastalarda ayak biledi kinklar ve yumusak doku defektleri

KONTRENDIKASYONLAR

Cerrahi adayinda asagidaki kontrendikasyonlardan birinin gériilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde PREFIX'i KULLANMAYIN:
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan zihinsel veya fizyolojik rahatsizliklara sahip olma
Siddetli osteoporoz
Kirik bélgesinde malignite
Stipheli ya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlari

Aksi halde hedef popiilasyonda tedavi baganisizlii ile sonuglanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta secimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglar biiyik lciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalart g6z 6ntinde bulundurularak optimum tedavinin segilmesi Gnemlidir. PREFIX, kullanim endikasyonlarinda belirtildidi gibi yetiskin ve adolesan hastalar igin tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghik 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 olmalidr.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Eksternal fiksasyon ile gegici tedavi tamamlandiktan sonra, implant gikariimali ve kesin tedavi ile dedistirilmelidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implantr erken cikarmayr distinmelidi.

SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
implantlar, {iriin etiketinde belirtilen implant sinifi bir malzemeden yapilmistir.

UYARILAR
« Yenikinklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.
Uygun calisma kosullart saglamak icin kullanimdan dnce biitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Anizali, hasarli veya stipheli oldugu disiinilen parca veya aletler KULLANILMAMALIDIR.
Fiksator, sistemin saglamliginin kemik-fiksator mesafesine bagli oldudu unutulmadan postoperatif sisme ve temizlenmeye olanak sadlayacak sekilde ciltten yeterli mesafede uygulanmalidir.
Fiksatoriin kemikten 4cm'den daha uzak bir mesafede bulunmasi halinde cerrah uygun cerceve saglamhigina erismek icin ihtiyac duyulan cubuk ve kemik vidalannin sayisina karar verecektir.
Parcalar bitlin Orthofix eksternal fiksasyon sistemleri arasinda degistirilebilir olmayabilir. Degistirilebilen parcalar icin bireysel operatif teknik kilavuzuna bakin.
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Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmas veya fiksasyon igin onaylanmamistrr.
Coklu Vidali Kelepceyi kullanirken, cerceve sertligini artirmak igin her zaman iki cubuk kullanimalidir.

ONLEMLER
- (errah, takip ziyaretlerinde yapinin biittinliigini degerlendirmelidir.
Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda goriintti yogunlagtirmasl altinda implantlarin dogru yerlestirildiginden emin olun.
Kirk stabilizasyonunun, dogru kirik rediiksiyonundan sonra yapilmasi gerekmektedir.
Fiksat6r uygulanmadan 6nce kelepgelerin tam olarak gevsetildiginden emin olun.
Hasta ameliyathaneden ayriimadan dnce cercevenin saglamlii intraoperatif olarak kontrol edilmelidir.

Tiim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri, aksesuarlan ve aletleriyle birlikte, tretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanimalidr.
Orthofix, dider dreticilerin cihazlar veya Cerrahi Teknikte dzellikle belirtilmedigi siirece diger Orthofix cihazlari le birlikte kullanildiginda PREFIX giivenligini ve etkinliini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
« (erahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Kompartman sendromu
Tedavi sirasinda kemik kings
(ihazin biikiilmesi, kinlmas veya yer dedistirmesi
(ihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler
Yaralarin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar
Kompleks Bolgesel Agr Sendromu
Anestezi ve cerrahiye 6zqii risklerin neden oldugu olaylar

Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikanimasi ya da dedistirilmesi igin yeniden cerrahi
miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun sekilde seilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik meslegi

mensubunun, cihazin baganli uygulamast igin goz Gniinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

MRI (Manyetik Rezonans Gériintiileme) GUVENLIK BILGiSi
Tablo 1'de listelenen PREFIX bilesenleri, 1,5Tesla'ya kadar MRI kosullu olarak tasarlanmigtir. MRI bilesenleri, ASTM Standartlan F2052, F2182, F2213 ve F2119'a gére test edilmistir.

PREFIX'in “MR"ile isaretlenmis bilesenleri MRI kosulludur. PREFIX, MRIicin yalniza Orthofix XCALIBER™ kemik vidalari ve bir cerceve olusturmak icin asaidaki cubuklar kullanildiginda garanti edebilir:

Tablo T- PREFIX'in MRG kosullu bilesenleri

KELEPCELER CUBUKLAR

Kod Acklama Kod Acklama

92012 Mavi Cubuk Klips Kelepcesi 92125 Cubuk 125mm uzunlugunda
92016 MaviVida Klips Kelepcesi 92175 Cubuk 175mm uzunlugunda
92026 MaviTransfiksiyon Klipsi Kelepgesi 92275 Cubuk 275mm uzunludunda
92031 Mavi Coklu Vidali Kelepce 92350 Cubuk 350mm uzunlugunda

XCALIBER KEMiK VIDALARI* ' .
Dis Uzunlugu (mm)

Toplam Uzunluk (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Liitfen asadida bildirilen sicaklik degisikliklerinin belirlenen MRI sistemi ve kullanilan 6zellikler icin gecerli oldugunu unutmayin:
MRI'makinesi: PHILIPS Achieva 1.5T A-serisi
(ihaz Konumu: MRI tarayicisinin izomerkezi
Manyetik alan kuvveti: 1.5Tesla
Uzamsal gradyan alanr: 9.37ml/m

Farklr bir MRI sistemi kullaniliyorsa, sicaklik dedisimleri dedisiklik gdsterebilir. MRI sistemi ve Orthofix tedarikgisi ile temasa gecilmesi tavsiye edilir.

214



Belirli kosullar izlenirse, PREFIX'in MRI Kosullu bilesenleri, 1.5Tesla'ya kadar MR sistemleri kullanilarak MRI prosediirlerinden gecen hastalar icin kullanilabilecedi belirli MRI testleriyle gosterilmistir. Yaygin olarak
kullanilan {ic cerceve, 1.5Tesla'da MRI kullanimr igin test edilmistir. Sonuglar asagidaki gibidir:

Mavi Coklu Vidal Kelepge

Belirtilen vidanin ucunda maksimum 4.0°C sicaklik artisi dlctilmiistir (6 dakikalik tarama icin Maksimum Tim Viicut ortalama SAR dederi 2W/kg)

Kod

Acklama

2¥92350  Cubuk 350mm uzunlugunda

4x911560 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunludu 60mm

£92012

Mavi Cubuk Klips Kelepcesi

292031

Mavi Coklu Vidali Kelepce

ZYapilandirmasi

En harici vidanin ucunda 7.0°C'lik maksimum sicaklik artigi 6lctilmiistiir (6 dakikalik tarama icin Maksimum Tiim Viicut ortalama SAR dederi 2W/kg)

Kod

Acklama

290125

Cubuk 125mm uzunludunda

1x92275

Cubuk 275mm uzunludunda

26911560 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunlugu 60mm

;’ 2911540 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunlugu 40mm

£92016

MaviVida Klips Kelepcesi

Mavi Cubuk Klips Kelepcesi

I | 292012

Ayak Bilegi Yapilandirmasi

Belirtilen vidanin ucunda maksimum 2.1°C sicaklik artigi dl¢tilmdistiir (6 dakikalik tarama i¢in Maksimum Tm Viicut ortalama SAR degeri 2W/kg)
Belirtilen kelepcede 12.2°Clik bir sicakhik artisi (oda sicakligina gore) l¢ilmdistiir

Kod

Acklama

1x92125

Cubuk 125mm uzunlugunda

1X92175

Cubuk 175mm uzunlugunda

1x92275

Cubuk 275mm uzunlugunda

2x911540 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunludu 40mm

1x92080

Sabitleme Pimi, dis uzunlugu 80mm, dis @ Smm, saft @ 4mm

292016

Mavi Vida Klips Kelepgesi

292012

Mavi Cubuk Klips Kelepcesi

2x92026

Mavi Transfiksiyon Pin Kelepesi

Bu testler, yaygin olarak kullanilan cercevelerde en blyik sicaklik artisinin beklendidi alanlarda gerceklestirilmistir: En dig vidanin ucunda ve ucunu cevreleyen kisimda. Sistemin ok yonliiliigi nedeniyle, her yapiyi
test etmeyiimkansiz kilan sinirsiz sayida cerceve olusturulabilir. Bu sonuglan etkileyebilecek faktdrler vardir (6rn. Kullanilan vida sayist). Bu nedenle, hasta giivenligini saglamak icin MRI prosediiri uygulanmadan
dnce her cercevenin bir radyolog veya MR bilim adami tarafindan degerlendirilmesi onerilir. Farkli cerceve yapilandirmalan ve cerceve boyutlan daha yiiksek sicaklik artislarina neden olabileceginden, Orthofix,
SAR ayarlarinin miimkiin oldugunca en aza indirilmesini onerir. 1.5Tesla MRI ortamlarinda bilesenlerin hicbiri hareket etmemeli veya tasinmamalidir. 1.5Tesla'dan yiiksek statik manyetik alan giiclerinde veya
9.37ml/m'den yiiksek maksimum uzamsal gradyanlarda bilesen hareketi veya yer dedistirme olasiigin dislamak iin klinik olmayan testler gerceklestirilmenmisti.
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GORUNTO YAPILARI

llgi alani cihazin yakininda veya nispeten yakinsa MR géirintii kalitesinden 6diin verilebilir. Bu nedenle, MR géirintiileme parametrelerini bu implantin varligi igin optimize etmek gerekebilir. MRI Kogullu PREFIX'; birlestirmek

icin kullandan temsili bilesenler MRI odasinda degerlendirilmistir. Artefakt boyutlannin tipik dederleri asagida rapor edilmektedir.

Kod  Acklama

1x92275 Cubuk 275mm uzunlugunda

1x92012 Mavi Cubuk Klips Kelepgesi

1x92016 Mavi Vida Klips Kelepcesi

1x911560 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunlugu 60mm

Darbe Sirasi Ddndiirme yankisi Gradyan yanki
TR (ms) 500 334
TE (ms) 48 46
Dilim Kalinligr (mm) 5 5
Matris boyutu 230x288 230x288
Cevirme Agisi 90° 30°
Gortintiileme Diizlemi statik alana dik statik alana dik
Artefakt Boyutu (mm) 16 34
Kod  Acklama
1%92350 Cubuk 350mm uzunlugunda
1x92012 Mavi Cubuk Klips Kelepcesi

1x92031 Mavi Coklu Vidal Kelepce
2x911560 Matkap Uclu XCaliber Vida, L.150mm, dis uzunlugu 60mm
Darbe Sirasi Ddndiirme yankisi Gradyan yanki
TR (ms) 500 334
TE (ms) 48 46
Dilim Kalinligr (mm) 5 5
Matris boyutu 230x288 230x289
Cevirme Agisi 90° 30°
Gortintiileme Diizlemi statik alana dik statik alana dik
Artefakt Boyutu (mm) 20 46

PREFIX'in “MR" ile isaretlenmennis bilesenleri, MR (Manyetik Rezonans) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Bunlar, MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti
acisindan test edilmemistir. MR ortamindaki giivenlikleri bilinmemektedir. Bu cihazlarin takili oldugu hastanin taranmasl, hastanin yaralanmastyla sonuglanabilir.

CiHAZDAN BEKLENEN KLiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLiKLERi

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR
Gecici harici sabitleme saglar

Mekanik stabilite saglamak icin yeterli sayida kemik vidasi ve cubuk kullanarak kinklar kesin olarak stabilize eder

Kompleks kiriklarin hizlr stabilizasyonu

Hizalamay! eski haline getirmek icin kingi azaltir
Bir kings stabilize etmek icin tek bir kemide veya yaralanma ile ilgiliyse bir eklem boyunca uygulanabilir
Yumusak dokunun hasar kontroltinii kolaylastinr

Kemigin ve yumusak dokularin durumunun izin verdidi yerlere vidalan konumlandinr

CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI

Yeterli sayida kemik vidasi ve cubuk kullanilarak mekanik stabilite saglanir

Gecici harici sabitleme icin mevcut en biiyik caplt (14mm) cubuk

Miikemmel burulma kararlilgi

Biiyiik qubuk ve vida capi sayesinde optimum stabilite

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER

Dinamizasyon ve fizik tedavi esaslarnin her bir miinferit duruma gdre ve kullanilan fiksasyon sistemine gére izlenmesi cerrah tarafindan uygun goriilmesi halinde ve gériildigi sekilde klinik ve radyolojik

bulgular uyaninca tayin edilmesi gerekmektedir.
Fiksasyonun uygulanmasl ve ¢ikanlmasl icin el makasl, cekic, elektrikli matkap gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

PREFIX, agirlik tasimanin stresine dayanmaz.

Sikma kuvvetlerine karsi etki etmek icin, Evrensel T-Anahtari veya 5mm Alyen Anahtar ile kilitlerken Cubuk Klips Kelepcesini, Vida Klips Kelepgesini veya Transfiks Pim Kelepgesini kavramak iin Prefix Il Kelepge

Tutucusunun kullanimasi tavsiye edilir.
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COKLU VIDALI KELEPCE (92030)

Dogru montaj:

Yanlis montaj:

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihaz* iriin etiketinde yer alan R semboliiyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan ¢kartildiktan sonra atilmaidir
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullani ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tagir.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden édiin verilebilir ve hastalar icin sagik riskleri dogar.
(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak iizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz olarak degerlendirli.

implante Edilemeyen Cihazlar
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir olmayan cihazi, tiriin etiketinde bulunan”@"sembolﬂyle veya Urlinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, Giriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlar STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde sadlanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL tiriinler s6z konusu oldugunda, tiriin biitiinliigi, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis
olmas! halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara acilmis olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar gérmiis veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan
{irtinler, kullanim oncesinde, asaidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan 6nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans géstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon koullarn
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zellik degisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinliiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek iin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gére giivenlik nlemlerini uygulamalidir.
Aliminyum bazi cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve solisyonlardan zarar goriir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlarin listesi igin PQALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon solisyonlart kullanilmasi nerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanimalidr.
Floriir, klortir, bromdir, iyodiir veya hidroksil iyonlar iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Mentegeli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmagik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek tizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlik islemlerinde bir cihaza tzellikle dikkat gdisteriimesi gerekiyorsa, tiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde tirtine tizqi kullanim talimatlan mevcuttur.
Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Yeniden islemenin tekrarlanmasl, yeniden kullanlabilir fiksatorler ve cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gore belirlenir
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan diriinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR

KULLANIM NOKTASI

Kir ve kalinglarin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi icin aletler
kullanildiktan sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, ¢iinkii kalintinin fiksasyonuna yol acabilir.
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MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler tasinirken tzerlerinin drtilmesi onerilir. Biitin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine
olmus ve biyolojik tehlike taslyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerin izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olas riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmig
aletlerin tutulmasl, toplanmasi ve tasinmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iGN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagidaki paragrafta agiklanmistir) yapilmasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saghk kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabmin temiz ve kuru oldugundan, gdriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazilanmis, <9%>5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazl! hafif alkalin bir deterjan soltisyonu kullanimasini énerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak igin bileseni soliisyona dikkatle daldirin.

5. (ihazi temizlik soliisyonu icerisinde, gériinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla ovalayin. Liimenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin, yumusak bir firca
kullanarak dgndiirme hareketi uygulayin.

6. Kanilasyonlan bir sirnnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiind kullanmayin.

7. (ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

8. Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalaym.

9. Bilesenleri gazi alinmig bir temizleme soltisyonu igerisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10 Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir siringa kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

12. Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yontem ve bir otomatik yontem. Gegerli oldugunda, kirlerin kurumasini Gnlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamas! baslatimalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ayrica personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel,
saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin, giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, tiriiniin dogru tutulmasi ve kullaniimasi icin, temizlik maddesi tireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidr. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun prosediiriine uymak igin givenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériinir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak i¢in bileseni soliisyona dikkatle daldinin; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biittin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.

5. (ihaz temizlik soliisyonu igerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalaym. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin, yumusak
killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulaymn.

Kaniilasyonlan, sirnnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az iic kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiindi kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalaymn.

Tekil bilesenleri, gazdan anndinimis temizlik soliisyonu ile birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan
ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullanilmasini Gnerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofix, 300Weff giic dederinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca
kullaniimasini dnerir. Dider soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanict tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10 Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11, Kandilasyonlar, piiriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastinimig steril su ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlar mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimast igin bir sinnga kullanilabilir.

12. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

13. Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra, cihaz tizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlarin fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlart yukarida agiklandiqr gibi tekrarlanmalidir.

14. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde kabi bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullaniimasini énerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatle daldinn; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.
Kaniilasyonlan, piiriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az (i kere durulayin. Kaniilasyonlart durulamak icin dezenfektan soltisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soltisyondan ¢ikarin ve suyunu akitin.

Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

Kantilasyonlan, bir sirngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ii¢ kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

Durulama prosediiriinii yukanda agiklandii gibi tekrarlayin.

0. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

1. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.
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Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle on temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlart igerdidinde dzellikle dikkatli olun:
a. Kanilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ FEslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e, Priizli yiizeyler
Dogru kurulmus, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883'e uygun bir yikayici-dezenfektor kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.
Yikayicl-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlar yikayic-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce driinler parcalarina
aynimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmis cihazin tiim parcalart bir kapta bir arada tutulmalid.
6. Kaniilasyonlar, yikayici-dezenfekt6riin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kaniilasyonlan dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin taslyicilarina, yikama makinesinin Greticisi tarafindan dnerilen sekilde yerletirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebilecedinden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlart dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asagi dogru egin.
9. Onayli termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlaninin en azindan asadidaki gibi olmasini dnerir:
. 4dakika 6n temizlik.
b, Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°C'de 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soltisyonu kullaniimasini onerir.
Bazik nétralizan madde soliisyonuyla nétralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0,1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullaniimasini Gnerir.
Deiyonize su ile 3 dakika son durulama.
En az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da AO=3000 diizeyine ulasilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmig olmalidr.
110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kandilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak icin bir enjektdr kullanilmalidr.
D|ger soltisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve valide edilmelidir.
10 Yikama makinesi dreticisinin Gnerilerine gdre bir déng segin ve baglatin.
11. Dongii tamamlandidinda, tim asamalarin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, donqiyii tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bosaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulaym.
14, Her cihazi kalan kir ve kuruluk acisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda agiklandigi gibi tekrarlayin.

- oa N

BAKIM, iNCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanna asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayizleri
de kapsar. Asagidaki anza modlan driintin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini
genelde belirtmez. Bu cihazlanin kullanim dmrii, her kullanimin yontemiile siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek ok faktdre baglidir. Kullanmadan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel
testinin yapilmas, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix triinleri icin gecerlidir:
« Tam aletler ve drlin bilesenleri temizlik bakimmdan yeterli isik altinda gozle incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadis
tespit edilmelidir. Kan kalintist durumunda hava kabarciklan goriiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacakr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.
Tiim aletler ve {iriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gorsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce slevsellig
test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu diistiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin agikca tanimlanmasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tirtin kodu, UDI ve lot numarast isaretlerinin asin solmus oldugu tiriinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklar kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olugturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentege ve hareketli parcalar sterilizasyondan énce Greticinin talimatlarina gdre buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidr.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinimis beyaz bir yag kullanilmasini dnerir.

Orthofix, genel bir 6nleyici eylem olarak, yanlis kullanimlaliskili hasarlardan kaginimasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini 6nerir. Bazi Giriin kodlari igin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar triin
koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin dnlenmesi adina, Orthofix tarafindan Gnerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini Gnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini énerr:

3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN SO 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmig g katmanh dokuma olmayan kumastan olusan gift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirliga kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, 150 11607-2 uyarinca dogrulanmig
bir prosese gdre steril bariyer sistemi olusturun.

b, Sertsterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplan gibi). Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her salik kurulusu tarafindan, treticinin talimatina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide edilenlere
qore farklilik gosterdiginde, saghk kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildidini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayn.
Sterilizasyon tepsisinin asin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg'yi asmamalidir.

219



STERILIZASYON

EN1S0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmas dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolay! gaz plazmast, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide
edilmis, uygun sekilde kalibre edilmi ve bakimi yapilmig bir buharl sterilizatér kullanin. Prosesin etkili olmasi icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri
{ist tiste koymayn. Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongisii veya yer cekimi dongisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi | Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir | - ABD'de kullanim igin uyqun degildir | DSO ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhgi | 132°C (270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngisii kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dngisti dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi onerilir. Yer ekimi dongsii
yalnizca sargilar icin dogrulanmustir; sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistr.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGILi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan meveut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean 90,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilidi, (1) ilk Klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin hazirlanmis
dogru aciklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu edilen sonucu elde
etmesini saglamak, yeniden isleme gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecleri yeterli oranda kayit
altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlann disina ¢iktigr durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuclar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Sadlik personeli, hastaya tibbi cihazin normal sagliklr bir kemigin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru tutumlar konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, prematiire agirlik tasima,
yik tagima ve asir aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saghik mesledi mensubu, makul sekilde dngdriilebilir dis etkilere veya gevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi kisitlamalar hakkinda
ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalan, degerlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmasi hakkinda hastay bilgilendirmelidir. Saglik personeli, periyodik tibbi takip ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin
¢lkarimasi konusunda hastayr bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiel riskler konusunda hastay uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basaril
sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikarimasl ya da dedistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren
ek komplikasyonlar gelisebilir. Saglik personeli, ameliyat bdlgesindeki 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 ILETi§iM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asadida sunulan semboller belirli bir Girtin icin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin diriin etiketine bakin.

220



Sembol Agiklama
MD Tibbi Cihaz

I::[i:l i'f Kullanim talimatlarina bakin veya Dikkat: Dikkat edilmesi gereken Gnemli uyarici

elektronik kullanim talimatlarina bakin bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin
@ Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin Orthgﬁx notu Hass kullandlktan
(tedaviden) sonra uygun sekilde atin

Steril dedil

|REF| LOT Katalog numaras| Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(E isareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

MR kosullu semboli. Belirtilen kullanim kosullarina sahip belirtilen
bir MRG ortaminda, bilesenin bilinen bir tehlike yaratmadigi ortaya konmustur.

Rx Only

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satist yalnizca
bir hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicis|
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Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQSCR (verzija D ili novija) za uredaje za implantaciju i pripadajuce instrumente te PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu

PREFIX™ FIKSATOR

ml © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS
PREFIX™ fiksator (u daljnjem tekstu PREFIX) jednostrani je vanjski fiksator koji se sastoji od niza komponenti koje ¢ine vanjski okvir. Vanjski okvir je s kosti povezan vijkom za kost. Postavljanje i uklanjanje sustava
PREFIX moZe se izvrsiti pomocu opcih ortopedskih instrumenata tvrtke Orthofix.

NAMJENA | INDIKACIJE
NAMJENA
PREFIX je namijenjen fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

PREFIX je indiciran za privremeno fiksiranje:
fraktura goljenicne kosti, iScasenja zglobova i oStecenja mekog tkiva u odraslih pacijenata i adolescenata
fraktura gleznja i ostecenja mekog tkiva u odraslih pacijenata

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustav PREFIX ako kandidat za operaciju pokazuie ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Padijenti s mentalnim ili fizioloskim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi
Tedka osteoporoza
Malignost u podruju frakture
Reakdije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja
Zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ce znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajuéi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili pshickih aktivnosti. PREFIX je namijenjen odraslim pacijentima i adolescentima, kako je navedeno u uputama za koristenje.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavijanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi priviemeno lijecenje unutrasnjom fiksacijom, implantat se mora ukloniti i zamijeniti konacnim lijecenjem. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijevremeno uklanjanje u slucaju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceg lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERLJAL
Implantati su izradeni od materijala ija je kvaliteta prikladna za implantate, navedenog na etiketi proizvoda.

UPOZORENJA

-+ Kompresija se nikad ne preporucuje na svjezem prijelomu.
Potrebno je pazljivo provjeriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
Fiksator treba primijeniti na dovoljnoj udaljenosti od koZe kako bi se omogucilo post-operativno oticanje i ¢iScenje, imajuci na umu da stabilnost sustava ovisi o udaljenosti izmedu kosti i fiksatora. Ako se fiksator
postavlja na udaljenosti vecoj od 4cm od kosti, kirurg ¢e odluciti o broju $ipki i vijaka za kosti potrebnih za postizanje odgovarajuce stabilnosti okvira.

Komponente mozda nece biti medusobno zamjenjive za sve sustave za vanjsku fiksaciju Orthofix. Za medusobno zamjenjive komponente pogledajte vodice za pojedinacne operativne tehnike.
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Ovaj uredaj nije odobren za postavljanje vijaka ili fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.
Kada se koristi stezaljka s vise vijaka, uvijek se moraju koristiti dvije Sipke za povecanje krutosti okvira.

MIJERE OPREZA
- Kirurg mora procijeniti integritet konstrukcije tijekom kontrola.
Tijekom i nakon umetanja osigurajte ispravno postavljanje implantata pomocu povecane slike.
Stabilizacija frakture mora se izvrsiti nakon pravilne redukdije frakture.
Prije uporabe fiksatora pobrinite se da su stezaljke potpuno otpustene.
Stabilnost okvira mora se provjeriti intraoperativno prije nego $to pacijent napusti operacijsku dvoranu.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje proizvodac.
Turtka Orthofix ne jamdi za sigumost i ucinkovitost sustava PREFIX pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
« (stecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije
Povrsinska infekcija
Duboka infekdija
Sindrom odjeljka
Fraktura kosti tijekom tretmana
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
SloZeni sindrom regionalne boli
Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku mozZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to mozZe zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanje 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)
Komponente sustava PREFIX, navedene u tablici 1, projektirane su kao uvjetno uporabljive kod MR-a, uvjetno do 1.5Tesla. MRI komponente ispitane su u skladu s ASTM standardima F2052, F2182, F2213 1 F2119.

Komponente sustava PREFIX oznacene s "MR" uvjetno su uporabljive kod MR-a. Uporaba sustava PREFIX za magnetsku se rezonancu moze jamciti samo kada se za izradu okvira koriste Orthofix
XCALIBER™ vijci za kosti i sljedece Sipke:

Tablica 1 — Komponente sustava PREFIX uvjetno uporabne za MRI

STEZALJKE SIPKE
Sifra  Opis Sifra  Opis
92012 Plava stezaljka za spajanje Sipke 92125 Sipkaduljine 125mm
92016 Plava stezaljka za drZanje vijka 92175 Sipka duljine 175mm
92026 Plava stezaljka za spojnicu za probijanje 92275 Sipka duljine 275mm
92031 Plava stezaljka s vise vijaka 92350 Sipka duljine 350mm
XCALIBER VIJCI . )
Duljina navoja (mm)
Ukupna duljina (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Imajte na umu da se dolje navedene promjene temperature odnose na projektirane MRI sustave i upotrijebljena svojstva:
MRIstroj: PHILIPS Achieva 1.5T A-series
Polozaj uredaja: izocentar MRI skenera
Jakost magnetskog polja: 1.5Tesla
Polje prostornog gradijenta: 9.37ml/m

Ako se koristi drugaciji MRI sustav, promjene temperature mogu varirati. Preporucuje se kontakt s dobavljacem MRI sustava i tvrtkom Orthofix.
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Speificna MRI ispitivanja pokazala su da se komponente sustava PREFIX uvjetno uporabne za MRI mogu koristiti za pacijente koji se podvrgavaju MRI postupcima s MR sustavima do 1.5Tesla ako se postuju
odredeni specificni uvjeti. Tri esto koriStena okvira ispitana su za magnetsku rezonancu na 1,5Tesla. Rezultati su sljedeci:

Plava stezaljka s vise vijaka
Na vrhu navedenih vijaka izmjereno je maksimalno povecanje temperature od 4.0°C (maksimalni prosjecni SAR za cijelo tijelo od 2W/kg za 6 minuta snimanja)

Sifra  Opis

2692350  Sipka duljine 350mm

4x911560 Samobuseci XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 60mm!
4x92012  Plava stezaljka za spajanie Sipke

2x92031  Plava stezaljka s vise vijaka

Z konfiguracija
Na vrhu najudaljenijeg vanjskog vijka izmjereno je maksimalno povecanje temperature od 7.0°C (maksimalni prosjecni SAR za dijelo tijelo od 2W/kg za 6 minuta snimanja)

Sifra  Opis

292125 Sipka duljine 125mm

1%92275  Sipka duljine 275mm
| 20911560 Samobuseci XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 60mm
| 2x911540 Samobuseci XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 40mm
‘ 4x92016  Plava stezaljka za drzanie vijka
I‘ 2x92012  Plava stezaljka za spajanje Sipke

Konfiguracija gleznja
Na vrhu navedenog vijka izmjereno je maksimalno povecanje temperature od 2.1°C (maksimalni prosjecni SAR za cijelo tijelo od 2W/kg za 6 minuta snimanja)
Na Navedenoj stezaljci izmjereno je povecanje temperature od 12.2°C (u odnosu na sobnu temperaturu)

Sifra__ Opis

1x92125  Sipka duljine 125mm

1x92175  Sipka duljine 175mm

1x92275  Sipka duljine 275mm

2x911540 Samobusedi XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 40mm

1x92080  Klin za probijanje, duljina navoja 80mm, navoj @ 5mm, osovina @ 4mm
292016 Plava stezaljka za drZanje vijka

292012 Plava stezaljka za spajanie Sipke

2x92026  Plava stezaljka za klin za probijanje

Ova ispitivanja provedena su u podrucjima u kojima se ocekuje najveci porast temperature s Cesto koristenim okvirima: na vrhu i oko vrha najudaljenijeg vanjskog vijka. Zbog svestranosti sustava moze se
izgraditi neogranicen broj okvira $to onemogucava ispitivanje svake konstrukdije. Postoje cimbenici koji mogu utjecati na ove rezultate (npr. broj upotrijebljenih vijaka). Stoga se preporucuje da svaki okvir
procijeni radiolog ili strucnjak za MR prije pocetka postupka magnetske rezonancije kako bi se osigurala siqurnost pacijenta. Buduci da razlicite konfiguracije i velicine okvira mogu dovesti do vecih povisenja
temperature, Orthofix preporucuje da se SAR postavke Sto vise smanje. Nijedna komponenta ne bi se smjela pomicati ili migrirati u MRI okruzenjima od 1,5Tesla. Nisu provedena neklinicka ispitivanja koja bi
iskljucila mogucnost pomicanja ili migracije komponenti pri jakostima statickog magnetskog polja vecim od 1.5Tesla ili maksimalnim prostornim gradijentima ve¢im od 9.37ml/m.
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ARTEFAKTI SLIKE

Kvaliteta MR slike moze biti ugroZena ako je podrucje od interesa u blizini ili relativno blizu poloZaja uredaja. Stoga ce mozda biti potrebno optimizirati MR parametre snimanja za prisutnost ovog implantata.
Reprezentativne komponente koristene za sastavljanje sustava PREFIX uvjetno uporabnog za MRI procijenjene su u MRI komori. Tipicne vrijednosti velicina artefakata navedene su u nastavku.

Sifra  Opis

1x92275  Sipka duljine 275mm

1x92012  Plava stezaljka za spajanje Sipke

1x92016  Plava stezaljka za drZanje vijka

1x911560 Samobuseci XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 60mm

Sekvencija impulsa Spin-echo Gradient-echo
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46
Debljina presjeka (mm) 5 5
Velicina matrice 230x288 230x288

Kut zakretanja 90° 30°
Ravnina snimanja okomito na staticko polje okomito na staticko polje
Velicina artefakta (mm) 16 34

Sifra  Opis

1x92350  Sipka duljine 350mm

1x92012  Plava stezaljka za spajanje Sipke

1x92031  Plava stezaljka s vie vijaka

2x911560 Samobuseci XCaliber vijak, L. 150mm, duljina navoja 60mm

Sekvencija impulsa Spin-echo Gradient-echo
TR (ms) 500 334
TE (ms) 48 46
Debljina presjeka (mm) 5 5

Veli¢ina matrice 230x288 230x289

Kut zakretanja 90° 30°
Ravnina snimanja okomito na staticko polje okomito na staticko polje
Velicina artefakta (mm) 20 46

Sigurnost i kompatibilnost komponenti sustava PREFIX koje ne nose oznaku, MR” nisu provjerene u okruzenju magnetske rezonancije (MR). Nisu testirani na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji
na slici u okruzenju magnetske rezonance (MR). Njihova sigurnost u okruZenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moZe dovesti do povrede pacijenta.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Pruza privremenu vanjsku fiksaciju
Definitivno stabilizira frakture koristenjem odgovarajuceg broja vijaka i Sipki za kosti kako bi se osigurala mehanicka stabilnost
Brza stabilizadija slozenih fraktura
Reducira frakturu kako bi se obnovilo poravnanje
Moze se primijeniti na jednu kost radi stabilizacije frakture ili na zglob ako je obuhvacen ozljedom
Omogucuje kontrolu ostecenja mekog tkiva
Postavlja vijke tamo gdje to dopusta stanje kostiju i mekih tkiva

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
Mehanicka stabilnost osigurava se koristenjem odgovarajuceg broja vijaka za kosti i Sipki
Sipka najveceg promjera (14mm) dostupna za priviemenu vanjsku fiksaciju
zvrsna torzijska stabilnost
Optimalna stabilnost zahvaljujuci velikom promjeru Sipke i vijka

POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU

Treba slijediti smjernice za dinamizaciju i fizikalnu terapiju na temelju svakog pojedinacnog slucaja i koriStenog sustava za fiksaciju, a treba ih provesti onako kako ih i kada ih kirurg smatra prikladnima,
sukladno klinickim i radioloskim nalazima.

Za primjenu ili uklanjanje fiksacije moze biti potrebna dodatna oprema, poput rezaca za Zicu, Cekica i busilice.
Sustav PREFIX ne moZe izdrzati opterecenja uslijed tezine pacijenta.

Radi protudjelovanja na sile zatezanja preporucljivo je upotrijebiti drzac stezaljke Prefix Il za drZanje stezaljke za spajanje Sipke, stezaljke za drzanje vijka ili stezaljke za klin za probijanje prilikom zatezanja
univerzalnim T-kljucem ili imbus kljucem od Smm.
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STEZALJKA S VISE VIJAKA (92030)

Pravilno sastavljanje:

Nepravilno sastavljanje:

RIZICI PONOVNE UPORABE UREDPAJA ,ZA JEDNOKRATNU UPORABU”
Uredaj koji se mozZe implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix,,ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se mozZe implantirati* identificira se pomocu simbola,,@” naznacenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.
Ponovnom upotrebom uredaja koji se moze implantirati* ne jamdi 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 simbo\a,,@“ naznacenog na etiketiili je to navedeno u,Uputama za upotrebu” koje se dostavljaju uz proizvode. Ponovnom
uporabom uredaja, ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jami se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji trtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju 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 oStecena. Proizvade koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je oistit, dezinficirati  sterilizirati prije uporabe sukladno
postupcima navedenima u sljedecim uputama.

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. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom,,ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU” mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamdi njinov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢iscenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti jelovitost izvedbe i/ili materijala, Sto moze dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je li 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.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine ostecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za ¢iscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10.5. Sredstva za Ciscenje i dezinfekdju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
DeterdZenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povréinama moraju se temeljito ruéno odistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije ¢is¢enja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.

NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Visestruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za visekratnu upotrebu
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroseno3cu i ostecenjem zbog upotrebe
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickom okruzenju
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MJESTO UPOTREBE
Preporucuje se da medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba ocistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato $to to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole
bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potendijalni rizik za pacijente,
zaposlene i bilo koje podrugje 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.

Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢iScenje ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima,
pripremljene s deioniziranom vodom.

Pazljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

Ribajte uredaj u otopini za ¢is¢enje mekom Cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavtinu. Pomocu meke Cetke kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih ili slozenih povrsina.
Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje pomocu trcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili elicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Cicenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

. Ocistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Cicenje.

10.  Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Cicenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pazljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢iS¢enja: rucninacin i automatski nacin. Gdje je god to mogude, faza ¢is¢enja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog ¢iscenja 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 ¢iscenje za pravilno
rukovanje i uporabu proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ¢is¢enje/dezinfekciju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za cicenje. 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 u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za (iSCenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za Cicenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ¢iscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za Cicenje dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za 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.

6. Isperite kanile otopinom za ¢iS¢enje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke i elicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Cicenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno ¢iscenje s degaziranom otopinom za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Temeljem provjere, tvrtka Orthofix daje preporuku o koristenju ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta. Uporabu
drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10. Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Ciscenje.

11. Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, moguce je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olakSalo izvodenje tog koraka.

12, Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka Ciscenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prijavstine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.
14 Paljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

Rucna dezinfekcija

Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom 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; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

Izvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).
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Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

0. Pazljivo rucno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

1. Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ciscenje i dezinfekdiju.

— — © o

Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju
1. Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrZavaju ili imaju:

3. kanile

b, duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem
e. grube 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 ¢iScenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekdiju i sve funkcije rade.
Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. TeZe uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati otecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekiju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 min.
b Cicenje odgovarajucom otopinom. Turtka Orthofix preporucuje koritenje otopine deterdzenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremlene s deioniziranom
vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.1%, tijekom 6 min.
zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min.
Termicka 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 prociscena.
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.
Pnk\adnostdruglh rjedenja, koncentracija, vremena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
Po zavrSetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja viakna.
Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdili ima i na njemu preostale prljavtine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ciscenja kako je prethodno opisano.

- oa o

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sliedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na druge instrumente
ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem. Turtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba
za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucuju¢i nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba. Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog
vijeka medicinskog uredaja paZljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (Cistoca 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 Ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja mozZe 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 Cija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavijaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmazite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla ostecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti dostupne
specificne upute. Ove su upute povezane sa $ifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako bi se izbjeglo
ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

a. Omot sukladan normi EN SO 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog o3tecenja. 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 ljiekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot za sterilizaciju sukladno normi EN 868-2.
Presavijte omot kako histe stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.
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b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao $to su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moze upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave
ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.
Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupdi razlikuju od onih koje je odobrila
tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze i se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za sterilizaciju.
Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACIJA

Preporucuje 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 parni 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 parom autoklavu, koristedi frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski

Napomene Nije za uporabu u EU-u| - Nije za uporabu u SAD-u | Smijernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO)
Minimalna temperatura izloZenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 4minute 3 minute 18 minuta

Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti predvakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogu¢nosti. Ciklus Gravity je provjeren samo
za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE

Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za Ciscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ciscenje koja mogu biti zadovoljavajuéa:
Zaruéno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%
Za rucno icenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%
Za automatizirano Ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0.5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mijestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao toan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i viSekratnih uredaja za njihovu prvu klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

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 prijevremeno
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
0 potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim
dogadajima. Ne zavriava 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 Srl 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.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢
nacin nakon uporabe (tretmana) na pacijentu

B>|69
>

Nesterilno

IREF| | [LOT

Kataloski broj

Sifra serije

Datum,,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodac

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Simboli za MR uvjetno. Stavka nije pokazala rizike u navedenom MR okruZenju s navedenim uvjetima koristenja

Rx Only

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja
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Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaisté

Svariga informacija — pirms lietoSanas lidzam izlasit
Skatiet ari implantéjamo iericu un saistito instrumentu PQSCR lietosanas instrukciju (D versiju vai jaunaku) un atkartoti lietojamu medicinas iericu PQRMD lietosanas instrukiju.

PREFIX™ FIKSATORS

ml © 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
PREFIX™ (turpmak PREFIX) ir vienpusgjs aréjais fiksators ar komponentu virkni, kas veido argjo rami. Aréjais ramis ir savienots ar kaulu, izmantojot kaulu skriives. PREFIX ievietoana un nonemsana veicama,
izmantojot Orthofix vispargjos ortopédiskos instrumentus.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
PREFIX paredzéts kaulu fiksacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

PREFIX ir indicéts sadiem gadijumiem:
stilba kaula 1Gzumi, loctavu dislokacijas un miksto audu defekti pieaugusajiem un pusaudziem;
potites [Gzumi un miksto audu defekti pieaugusajiem un pusaudziem.

KONTRINDIKACIJAS

NELIETOJIET PREFIX, ja kirurgiskajam pretendentam ir konstatéta vai predisponéta kada no $im kontrindikacijam:
Mentali vai fiziologiski stavokli, kuru de| tas nevélas vai nespgj ievérot pecoperacijas apriipes noradrjumus
Smaga osteoporoze
L aundabigs audzéjs lazuma zona
Aizdomas par jutiguma pret metalu reakciju vai dokumentéta jutiba

Jo paredzétaja populdcija tas var izraisit arstéSanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstesanas rezimu butiski ietekmeé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izveléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas

un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém. PREFIX paredzéts pieaugusajiem un pusaudziem, ka noradits lietosanas indikacijas.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzets lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabt pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ar japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kad pagaidu arstésana ar argjo fiksaciju ir pabeigta, implants jaiznem un jaaizstaj ar definitivu arstéanu. Medicinas apriipes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas aprupes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstéSanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implants ir izgatavots no implantiem paredzéta materiala, kas noradits uz izstradgjuma markgjuma.

BRIDINAJUMI
+ Svaigu lizumu gadijuma nav ieteicams veikt kompresiju.
Viss aprikojums pirms lietosanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstakus. Ja sastavdala vaiinstruments ir bojats vai defekiivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEVAJADZETU izmantot.
Fiksators jaizmanto pietiekama attaluma no adas, lai pie|autu pécoperacijas uztikuma un tirisanas iesp&ju, nemot véra to, ka sistémas stabilitate ir atkariga no attaluma starp kaulu un fiksatoru. Ja fiksators
atrodas vairak neka 4cm attaluma no kaula, kirurgs izlemy, cik stienu un kaulu skriivju bais nepieciesams, lai sasniegtu atbilstosu ramja stabilitati.
Visu Orthofix aréjo fiksacijas sistému komponentus nevar izmantot parmainus. Skatiet parmainus izmantojamo komponentu atseviskas operacijas metodes vadiinijas.
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Stierice nav apstiprinata piestiprinasanai ar skrivem pie kakla, krtisu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmugurgjiem elementiem (Ioka kajinam).
Izmantojot skavu ar vairakam skrivém, vienmér jalieto divi stieni, lai palielinatu ramja stingribu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Planveida kontroles apmekI&jumu laika kirurgam ir jaizvérté konstrukdijas integritate.
levietosanas laika un péc tas parliecinieties par pareizu implantu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.
L0zuma stabilizacija ir javeic péc pareizas |1zuma samazinasanas.
Pirms fiksatora uzlikSanas parliecinieties, ka skavas ir pilniba atbrivotas.
Ramja stabilitate ir japarbauda operacijas laika pirms pacienta izvesanas no operaciju zales.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi.
Orthofix negaranté PREFIX drosibu un efektivitat, ja to lieto kopa ar citu razotaju iericm vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpai noraditas operacijas metodes sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Apkartgjo audu bojajums kirurdiskas traumas dé|.
Virspuséja infekcija.
Dzila infekcija.
Fascialas telpas sindroms.
Kaula ltizums arstésanas laika vai péc tas.
lerices salieksands, salisana vai parvietosanas.
Sapes, diskomforts vai patolodiska jusana ievietotas ierices de].
Briices dziSanas komplikacijas.
Komplekss redionalu sapju sindroms.
Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju

Ne katra kirurdiskaja gacijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas de|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices klimes dél, ka rezultata var bt nepiecieSama atkartota
operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varetu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgut pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp ieqdt zinaanas par kirurgiskajam

metodém un pareizu ierices izveli un izvietoSanu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
1. tabuld uzskaititie PREFIX komponenti ir izstradati ka MRI drosi ar nosacijumu [idz 1.5Tesla. MRI komponenti ir parbauditi saskana ar ASTM standartiem F2052, F2182, F2213 un F2119.

Ar“MR"apzimétie PREFIX komponenti ir MRI drosi ar nosacijumiem. PREFIX drosibu MRI vidé var garantét tikai tad, ja ramis ir izveidots, izmantojot Orthofix XCALIBER™ kaulu skrives.

1. tabula. PREFIX komponenti, uz kuriem attiecas MRI nosacijumi

SKAVAS STIENIS
Kods  Apraksts Kods  Apraksts
92012 Zilastiena uzliekama skava 92125 Stienis, 125mm gars
92016 Zilaskrives uzliekama skava 92175 Stienis, 175mm gars
92026 Zila transfikséjosa uzliekama skava 92275 Stienis, 275mm gars
92031 Zila skava ar vairakam skrivém 92350 Stienis, 350mm gars
XCALIBER SKRUVES .
Vitnes garums (mm)
Kopgjais garums (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690

Nemiet vera, ka talak sniegtas temperaturas izmainas attiecas uz noraditajam MRI sisttmam un izmantotajiem raksturlielumiem.
MRl iekarta: PHILIPS Achieva 1.5T A-series;
ierices pozicija: MRI skenera izocentrs;
magnétiska lauka stiprums: 1.5Tesla;
telpiska gradienta lauks: 9.37ml/m.

Ja tiek izmantota cita MRI sistéma, temperatiiras izmainas var atskirties. leteicams sazinaties ar MRI sistémas un Orthofix piegadataju.
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Tpasos MRI testos ir konstatéts, ka PREFIX komponentus, uz kuriem attiecas MRI nosacijumi, var izmantot pacientiem, kuriem tiek veiktas MRI proceddras, izmantojot MR sistémas lidz 1.5Tesla, ja tiek ievéroti
noteikti nosacijumi. Lietosanai MRI vide pie 1.5Tesla ir parbauditi tris bieZi lietotie ramiji. Rezultati ir noraditi talak.

Zila skava ar vairakam skriavém
Noradito skrivju gala tika izmeérits maksimalais temperatiiras pieaugums par 4.0°C (maksimalais visa kermena vidjais SAR limenis 2W/kg péc 6 skenéSanas mintitém)

Kods  Apraksts

2¥92350  Stienis, 350mm gars

4x911560 Pasurbjosa XCaliber skrive, L. 150mm, vitnes garums 60mm
4x92012  Zila stiena uzliekama skava

292031 7ila skava ar vairakam skrivem

Z konfiguracija
Talakas skraves gala tika izmérits maksimalais temperatdiras pieaugums par 7.0°C (maksimalais visa kermena vidéjais SAR limenis 2W/kg péc 6 skenéSanas minditém)

Kods  Apraksts

292125 Stienis, 125mm gars

1x92275  Stienis, 275mm qars

2911560 Pasurbjosa XCaliber skrive, L. 150mm, vitnes garums 60mm
| 2¥911540 Pasurbjosa XCaliber skrive, L. 150mm, vitnes garums 40mm
‘ 4x92016  Zila skraves uzliekama skava

I‘ 292012 7ila stiena uzliekama skava

Potites konfiguracija
Noraditas skrives gala tika izmérits maksimalais temperatUras pieaugums par 2.1°C (maksimalais visa kermena vidgjais SAR limenis 2W/kg péc 6 skenéSanas mindtém)
Pie noradrtas skavas tika izme@rits temperatdiras pieaugums par 12.2°C (kd atsauci izmantojot istabas temperataru)

Kods  Apraksts

1x92125  Stienis, 125mm gars

1x92175  Stienis, 175mm gars

1x92275  Stienis, 275mm qars

2x911540 Pasurbjosa XCaliber skrave, L. 150mm, vitnes garums 40mm

1x92080  Transfiksejosa tapa, vitnes garums 80mm, vitnes @ 5Smm, varpstas @ 4mm
292016 Zila skraves uzliekama skava

2692012 7ila stiena uzliekama skava

2x92026  Zila transfikséjosas tapas skava

Sie testi tika veikti vietas, kur, izmantojot bieZi lietotos ramjus, paredzama vislielaka temperatiiras paaugstinasanas: vistalakas skrives gala un ap to. Pateicoties sistémas daudzpusibai, var izveidot visdazadakas
ramju konfiguracijas, tapec nav iespéjams parbaudit katru konstrukciju. Noteikti faktori var ietekmeét Sos rezultatus (pieméram, izmantoto skrivju skaits). Tapéc pirms MRI procedras katru rami ieteicams
novertét radiologam vai MR specialistam, lai nodrosinatu pacienta drosibu. Dazadu ramju konfiguraciju un ramju izméru d&| temperatiras pieaugums var palielinaties, tapéc Orthofix iesaka péc iespéjas
samazinat SAR iestatijumus. Nevienam no komponentiem 1.5Tesla MRI vidé nevajadzétu parvietoties vai migrét. Nav veikti kiiniskie testi, lai izslégtu komponentu parvietosanas vai migracijas varbitibu statiskaja
magnétiskaja lauka, kura stiprums parsniedz 1.5Tesla, vai pie maksimala telpiska gradienta, kas parsniedz 9.37ml/m.
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ATTELA ARTEFAKTI

MR attélu kvalitate var samazinaties, ja interesgjosais apgabals atrodas ierices tuvuma vai relativi tuvu tas atrasanas vietai. Tade] ST implanta klatbdtné var biit nepiecieSams optimizét MR attélveidosanas
parametrus. Reprezentativie komponenti, kas veido PREFIX, uz kuru attiecas MRI nosacijumi, ir novertéti MRI kamera. Artefaktu izméru tipiskas vértibas ir noraditas zemak.

Kods Apraksts

1x92275  Stienis, 275mm gars

1x92012  Zila stiena uzliekama skava

1x92016  Zila skrives uzliekama skava

1x911560 Pasurbjosa XCaliber skrave, L. 150mm, vitnes garums 60mm

Impulsu seciba Rotacijas atbalss Gradienta atbalss
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Slana biezums (mm) 5 5

Matricas izmérs 230x288 230x288
Atvérsanas lenkis 90° 30°
Attélveidosanas plakne perpendikulari statiskajam laukam perpendikulari statiskajam laukam
Artefakta izmérs (mm) 16 34

Kods Apraksts

1%92350  Stienis, 350mm gars

1x92012  7ila stiena uzliekama skava

1x92031 /il skava ar vairakam skrivém

2911560  Pasurbjosa XCaliber skriive, L. 150mm, vitnes garums 60mm

Impulsu seciba Rotacijas atbalss Gradienta atbalss
TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 46

Slana biezums (mm) 5 5

Matricas izmérs 230x288 230x289
Atvérsanas lenkis 90° 30°
Attélveidosanas plakne perpendikulari statiskajam laukam perpendikulari statiskajam laukam
Artefakta izmeérs (mm) 20 46

Tie PREFIX komponenti, kas nav apziméti ar “MR”, nav noverteti attieciba uz drosumu un savietojamibu MR (magnétiskas rezonanses) vide. Nav parbaudits, vai magnétiskas rezonanses (MR) vide tie uzkarst,

parvietojas vai rada attélu artefaktus. To drosiba MR vide nav zinama. Sken&jot pacientu, kam ir ST ierice, Sim pacientam var tikt radita trauma.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI
Nodrosina Tslaiciqu aréju fiksaciju

Definitivi stabilize lazumus, izmantojot pietiekamu skaitu kaulu skrivju un stienu, lai nodrosinatu mehanisko stabilitati

Atra sarezditu lazumu stabilizésana

Samazina lizumu, lai atjaunotu izlidzinajumu

Var nostiprinat uz viena kaula, lai stabilizétu ltizumu, vai pari locitavai, ja trauma ietver arf to
Atvieglo miksto audu bojajumu kontroli

Lauj novietot skraves tur, kur kaula un miksto audu stavoklis to pielauj

IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Mehaniska stabilitate tiek nodrosinata, izmantojot pietiekamu skaitu kaulu skrivju un stienu
Stienis ar lielako diametru (14mm) ir pieejams pagaidu argjai fiksacijai
Lieliska verpes stabilitate
Optimala stabilitate, pateicoties lielajam stienu un skrivju diametram

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI

Dinamizacijas un fiziskas terapijas vadiinijas jaievéro saskana ar katru konkréto gadijumu un izmantoto fiksacijas sistému, to izmantosanu un piemérotibu nosaka kirurgs saskana ar kiiniskajiem

datiem un rentgenologiskajiem konstat&jumiem.

Fiksacijas fericu uzstadisanai un nonemsanai var but nepieciesams papildaprikojums, pieméram, stieplu griezeji, amuri un elektriskie urbji.

PREFIX nav izstradats, lai izturétu slodzi, ko rada staigasana.

Lai pretdarbotos savelkosajiem spékiem, ieteicams izmantot Prefix II skavas turétaju, kas |auj satvert stiena skavu, skrivju skavu vai transfikséjosu tapu skavu, vienlaikus nofikséjot tas ar universalo

T veida uzgrieznu atslégu vai Smm sedstira atsléqu.
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SKAVA AR VAIRAKAM SKROVEM (92030)

Pareiza izjaukana:

Nepareiza izjauksana:

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizéjas lietosanas implant&jamo ierici ar mark&jumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola“@” Uz izstradajuma etiketes. Pec iznemsanas no pacienta kermena implant&jama ierice™ ir jaiznicina.
Implantéjamas ierices atkartota izmantosana* rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.
Izmantojot implantéjamo ferici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraudgjums pacientiem.
(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzets pilniba/dalgji ievadit cilveka organisma kirurgiskas iejauksanas ce|a un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizéjas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu @ Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantgjamas
vienreizgjas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantejam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ferices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir marketas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats.
Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atvérts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tirisana, dezinfekcija
un sterilizacija saskana ar procedaram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradiir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinjis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums i nodroginat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar markgjumu “TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms to pirmas Kliniskas lietosanas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tau tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

- Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzets, ka péc pirmas lietosanas to veikspéja bas atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko ipasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietoSanas, tiriSanas un atkartotas sterilizacijas apstak|os, var apdraudet konstrukdjas un/vai materiala integritati, kas var izraistt droibas, veiktspéjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Lidzu, skatiet ierices etiket, lai noteiktu vienreizéju vai vairakkartgju lietoSanu un/vai tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericem, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedrai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas lidzekli un $kidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

+ leteicamitirSanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10.5. TiriSanas un dezinfekcijas Skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzek|a tehniskaja datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzeklus un dezinfekcijas lidzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

+ Irjasamazina saskare ar sals Skidumiem.

+ Kompleksas ierices, pieméram, ar engem, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas iedobumos.

- Jakadaiiericei nepieciesama ipasi ripiga iepriek3@ja tirsana, Orthofix timek|a vietn@ ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|t, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito datu matricu.

« NELIETOJIET metala birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

- Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem

+ DarbmZa beigas parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika

- Produktus, kas marketi tikai vienreizjai lietosanai, NEDRIKST lietoti atkartoti neatkarigi no atkartotas apstrades arstniecibas iestade

LIETOSANAS VIETA

leteicams iespé&jami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai ieqitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindsu laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fiks&josu mazgasanas Iidzekli vai karstu ddeni, jo tas var izraisit atlieku nofiksésanos.
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IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA
Parvadasanas laika piesarnotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpéjas inficéSanas risku. Visi izmantotie Kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesarotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties
ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savaksana un transportésana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iespejamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediiru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirana un dezinfekcija ar rokam. Loti piesarnotu atkartoti lietojamu medicinas iericu gadijuma pirms automatiskas tirisanas procesa uzsakSanas ieteicams veikt
ieprieks&ju tisanu un manualu tifsanu (aprakstita nakamaja rindkopa).

Manuala iepriekséja tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drodibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tifisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmakivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ddeni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdgjiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Skalojiet atseviskas tirsanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojiet mikstu suku, izmantojot grieSanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atverem,

raupjam vai sarezgitam virsmam.

lzmantojot slirci, kanalus skalojiet ar tirisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai trauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas Skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana dden.

[zmantojot ultraskanas ieridi, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

Sastavdalas skalojiet attirita, sterila tden, [idz tiek nonemtas visas tirisanas $kiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet Slirci.

lznemiet priekSmetu no skalosanas tidens un noteciniet.

Ripigi nosusiniet, izmantojot tiru, neplksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Sajas instrukijas Orthofix piedava divas tirisanas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak talit pec iepriek$gjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalsanu.
AutomatizBtas tifisanas process ir atkartojams un tapéc ir uzticamaks, turklat personals ir mazak paklauts piesarotam iericém un izmantotajiem tirisanas lidzek|iem. Personalam jaievéro drosibas pasakumi
athilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas idzeklus. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas lidzek|u razotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet

visus mazgasanas [idzekla razotgja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@Sanas laiku tirianas/dezinfekcijas lidzekiT un ta koncentraciju. Rupigi jaapsver Gdens kvalitate, ko izmanto tiriSanas lidzek|u
atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades proceddras.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirisanas lidzeklis noklTst uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

5. Ripigi skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, idz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no [imeniem, raupjam vai sarezgitas
uzbtives virsmam, veicot griesanas kustibas.

Izmantojot lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tifisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tiriSanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar degazétu tinsanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni. Balstoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz, jaudu 300Weff,
ilgumu 15 mindtes. Citu risinajumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10 Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tifisanas skiduma pédas.

11, Kanuladijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu Gdeni. Ja iericei ir kanulacijas, So darbibu var atvieglot Slirces lietosana.

12. Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

13, Ja péc tinsanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tiriSanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, neptkojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindtes izmantot 6% tdenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekdjam paredzétu Udeni.
Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas Skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet Slirdi, kas piepildita ar dezinfekcijas skidumu.
PriekSmetus iznemiet no Skiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas I1dzek|a atliekas, mércgjiet injekciju skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar irci vismaz trs reizes (ar injekciju Skidumu).

Iznemiet prieksmetu no skaloanas idens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procedru, ka aprakstits ieprieks.

0. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepakojosu dranu.

1. Apskatiet deta|u un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. Janepieciesams, veiciet iepriek$éju tiriSanu, ja ierice ir bijusi piesarnota. Rikojieties ipasi uzmanigj, ja tiramajos priekSmetos ir:
3. kanuladijas;
b, qari caurumi bez izejas;
¢ matetas virsmas;
d.  vitas sastavdalas;
€. raupjas virsmas.
[zmantojiet mazgasanas un dezinfekdjas ierici atbilstosi EN IS0 15883, kas ir pareizi uzstadta, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.
Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekdijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.
Mediciniskas ferices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix ipasos noradijumus.
Ja vien iespéjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tieSs savienojums nav iesp&jams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. lzvietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masing, ka ieteicis mazgasanas lidzekla razotajs.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavoklT un aklie caurumi biitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala noplidi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
a. lepriekSgja tirisana: 4 min.
b, TiriSana ar piemérotu skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla $kidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmakiivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu
un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni, 10 min 55°C temperatdra.
Neitralizacija ar pamata neitraliz&josa idzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 min izmantot mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%.
Galiga skalosana ar dejonizétu udeni 3 min.
Termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F (maksimali 95°C vai 203°F) 5 mindtes vai Iidz tiek sasniegta AO=3000, termiskajai dezinfekdijai jalieto attirits Udens.
Zavésana 40 minates 110°C temperatra. Ja instrumentam ir dobumi, iek$gja dala jaizzavé ar inZektoru.
Cltu skidumu, koncentradijas, laika un temperatdiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapu.
10. lzvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.
11, Péc cikla pabeigsanas parliecinieties, vai ir sasniegti visi posmi un parametri.
12, Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazqataja dezinfekcijas ierici.
13. Janepieciesams, nolejiet lieko tdeni un nosusiniet, izmantojot tiru bezplksnu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tiriSanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- oa N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas markéti daudzkartéjai lietosanai, pieméro Sadas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas arr uz saskarném ar citiem instrumentiem

vai sastavdalam. Zemak noraditos k|imes rezimus var izraistt izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietosana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas ieficu maksimalo

lietosanas reizu skaitu. So fericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilguma, ka arf no apstrades starp lietojumiem. Pirms lietoanas ripiga ierices

parbaude un funkcionala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalposanas laiku. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas $adi visparigi noradijumi:

« Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% Udenraza peroksida $kidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbutni. Ja uz virsmas ir asinis, buis redzama burbulo3ana. Pec parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

« Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tifisanas 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|ames (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizeSanas 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 parmeéigi izbalgjis marketais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

- Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

« Kad instrumentiir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

- leziediet enges un kustigas dalas ar e||u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizéSanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineraleju. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el|u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases skidra parafina.

Ka 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 noradfjumi.
Sie noradijumi i piesaisit izstradajuma kodam un ir pieejami ipasi paredzéta Orthofix vietne. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tirisanas procedry, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai novérstu inficéSanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no Sim iesainosanas sistémam:

a. letiniet atbilstosi EN 150 11607. Ta ir piemérota sterilizacijai ar tvaiku un piemérota, lai aizsargatu instrumentus vai paplates no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu ietinamo
materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpiisanu no kauséjuma iegiita polipropiléna (SMS). letinamajam materialam jabit pietiekami
izturigam, lai taja varétu ievietot ierices, kas sver lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 ir obligata. Eiropa lietojams sterilizacijas
ietinamais materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta 150 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (piemeram, 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 veseltbas apriipes iestadei saskana ar raZotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atskiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqQt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinagjis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopé&jais svars nedrikst parsniegt 10kg.
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STERILIZACA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem. lzmantojiet validétu,
pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process biitu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras. Sterilizgjiet
ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar tabulu:

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzets izmantosanai ES | - Nav paredzéts lietosanai ASV | PVO vadiinijas
Minimala iedarbibas temperattra | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 mindtes 3 mindtes 18 minates
Javesanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai stingros

konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.

INFORMACLJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades eteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noractos tirsanas fidzeklus. Sie tirisanas fidzeklinav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem fiisanaslidzekliem, kam var biit apmierinosa iedarbiba.
« Manualai ieprieksgjai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

- Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

-+ Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0.5%

UZGLABASANA
Sterilizeto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix sl ir validgjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kiiniskajai 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 apstraes vieta,
sasniegtu Velamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirsanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi redistrétiem. Jebkura apstradi veicosa darbinieka novirzisanas
no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverte, nemot véra efektivitati un iesp&jamas nelabveligas sekas, ka arf atbilstosi jaregjistre.

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu, un konsult€s pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantdcijas — pacientam jaizvairas no priekSlaicigas ierices
paklausanas slodzei, smagumam un parmeériga fiziskas aktivitates limena. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iesp&jamiem ierobeZojumiem attieciba uz pamatoti paredzamu aréju
iedarbibu vai vides stavokli un par pasiem diagnostiskiem izmekI&jumiem, novértésanu vai terapeitisko arstésanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu par periodiskas mediciniskas uzraudzibas
nepieciesamibu un par mediciniskas ierices iznpemsanu nakotné. Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kirurdiskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu zinamu par iesp&jamiem nevelamiem notikumiem.
Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkurd laika nepareizas lietoSanas dél, medicinisku iemeslu dé] vai ferices klimes dgl, ka rezultata var bt nepiecielama
atkartota operdcija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apripes profesionalis uzdod pacientam zinot savam rstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadfjumu, kas saistits ar ierici, uzngmumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU? ASV federala likumdosana atlauj $is ierices pardosanu tikai arstiem vai péc to pastijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iequtu stkaku informaciju un veiktu pasttijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemeérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

3]

Skatit lietoSanas instrukdiju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! Skatit svarigu piesardzibas informaciju lieto3anas instrukcija

Vienreizéjas lietoSanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida
péc lietosanas (procedras) pacientam

A\
@

Nesterils

IREF| | [LOT

Kataloga numurs

Partijas kods

a

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

C€

(CE markejums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

] |

|zgatavosanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

MR nosacita drosuma simbols. Ir pieradits, ka izstradajums nerada zinamus draudus noteikta MRI vidé ar noteiktiem lietoSanas apstakliem

Rx Only

Uzmanibu! ASV federala likumdosana atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

UDI

Unikalais ierices identifikators
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