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

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

DESCRIPTION

The RODEO™ Telescopic Nail is indicated for fractures, osteotomies, malunions and non-unions in femur and tibia in pediatric patients (older than 18 months) suffering from osteogenesis imperfecta. The nail
is designed for self-extension, adjusting the length of the device, in order to follow the patient growth as it occurs. The nail includes the telescopic rod, which consists of two parts (male and female) and bone
anchors, which could be either a cap or an epiphyseal pin suitable to the anatomical application. The nail is available in five diameters, identified by the outer diameter of the female part of the rod, 3.5mm,
4.0mm, 4.5mm, 5.0mm and 6.0mm. Each diameter model is available in five lengths, from 100mm up to 350mm. Application and removal of RODEO™ Telescopic Nail can be performed with Orthofix general
orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

INTENDED PURPOSE
The RODEQ™ Telescopic Nail is intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The RODEQ™ Telescopic Nail is indicated for fractures, osteotomies, malunions and non-unions in femur and tibia in pediatric patients suffering from osteogenesis imperfecta.

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the RODEO™ Telescopic Nail if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Active or suspected latent infections in or near the surgical area
Compromised bone stock, potentially leading to inadequate or unstable fixation of the device
Suspected or documented metal sensitivity reactions
Sepsis
Mental or physiological conditions, who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
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 RODEQ™ Telescopic Nail is intended to be used in pediatric patients (older than 18 months).

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

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

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

MATERIAL
The implants are made from AISI316LVM stainless steel, conforming to ASTM F138 and 1S0-5832.



WARNINGS

1. All'equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If an implant or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.
2. When tightening the female nail to the drill bit use only one wrench. To avoid excessive tightening, use the wrench to hold the drill bit and the hand to hold the female nail.

3. Toavoid extra damage to the bone or damage to the nail-drill connection, do not use the mallet or other instruments to insert the female nail, but do it manually or with the nail inserter.
4. Do not hold the drill bit at the cutting edge level to avoid any injury to the user.

5. Weight bearing is allowed at surgeon’s discretion only when consolidation has been reached, to avoid implant or bone breakage.

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

WARNING SPECIFIC FOR RETROGRADE FEMUR APPLICATION
1. The thread cap must be completely inserted into the nail tube, to avoid failure of the device.

WARNINGS SPECIFIC FOR ANTEGRADE TIBIA APPLICATION:

1. When positioning the female nail, turn the nail clockwise to avoid the disconnection of the female nail from the drill bit.

2. Bending of the epiphyseal pin/K-wire during insertion must be avoided, since this may lead to breakage.

3. During removal of the implant, do not extract the epiphyseal pin/K-wire before having connected the drill bit to the female nail to avoid a difficult connection.

PRECAUTIONS

1. Attention must be paid in manipulating implants, in particular during insertion avoid the application of excessive lateral and axial load on the nail through the screwdriver bearing in mind that the weight
of the screwdriver alone might cause an excessive load, and in avoiding overtightening, in particular when using small size implants.

Instruments and implants must be inserted with full knowledge of the safe corridors to avoid damage to the anatomical structures.

The drill should be tapped through the soft tissues and drilled through the bone; it should never be drilled through soft tissues.

When possible, drill the intramedullary canal by hand.

The nail inserter and the power drill should not be connected to the threaded portion of the drill bit, to avoid damage to the threaded connection.

During drilling, use image intensification to verify the position of the drill bit tip.

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

During treatment the patient must be checked regularly and monitored radiologically.

PRECAUTIONS SPECIFIC FOR RETROGRADE FEMUR APPLICATION

1. Apart of the male nail should always remain inside the female nail. Verify under image intensification not to slide out the female nail completely from the core.
2. (Check that the male nail extremity and the cap of the female nail are completely inserted into the bone, to avoid failure of the device.

3. When the drill bit exits from the proximal femur, pay attention not to damage the vessels of the femoral head, to avoid disturbing the blood supply.

PRECAUTIONS SPECIFIC FOR ANTEGRADE TIBIA APPLICATION

1. Check under image intensification that the nail is anchored to the bone beyond the growth plates, to avoid any failure in the lengthening of the system.

2. Verify the correct position of the nail holes under image intensification.

3. Verify under image intensification that both portions of the epiphyseal pin in contact with the two cortices are threaded, to guarantee the anchorage to the bone.
4. (Check that the male nail extremity is completely inserted into the bone, to avoid failure of the device.

5. During extraction, verify under image intensification the progression of the drilling, to avoid damage to the threaded portion of the proximal female nail.

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 RODEO™ Telescopic Nail 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
« Non-union, delayed union or malunion
Superficial infection
Deep infection
Bending, breakage or migration of the device
Bone fracture during or after treatment
Damage to bone vascularization (e.g. proximal femoral epiphysis)
Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Possible lesion to the growth plates
Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment
Wound healing complications
Stiffness at surgery site
Problems related to telescopic functioning
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 RODEO™ Telescopic Nail has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of RODEO™ Telescopic Nail
in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
The drill bit may be used to support choice of implant size by referring to drill diameter and graduated scale.
The screwdriver has a self-retaining feature to hold bone anchors during manipulation; the feature is enabled by turning the knob at the end of the screwdriver.
Additional equipment might be required for the application and removal of the fixation devices, such as bone awl, nail inserter, k-wires, wire-cutters, and electric drills.

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

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged.
Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a 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 healthcare facility
fo ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials.

Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient, personnel and any area of the healthcare faility.

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



Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

11. Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method.

Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase to avoid soil drying.

The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to the cleaning agents used.

Staff shall comply with the safety precautions and procedures of the healthcare facility regarding the use of protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning
agent manufacturer for correct handling and use of the product.

Observe all instructions provided by the detergent manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.

The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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 damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Armange medical devices to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 minutes;
b Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-fonic surfactants and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°C;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;
Final rinsing with deionized water for 3 minutes;
Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Cor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified;
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part;
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
10, Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- o o N

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

« (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

PACKAGING

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

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

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



Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instructions from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the healthcare facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix.

Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.

Note that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded.

The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN 150 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
Minimun exposure 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Temperature
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

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

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

DISCLAIMER

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

CLEANING AGENT INFORMATION

Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations.

These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:
For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%
For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%
For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0.5%

ADDITIONAL INFORMATION
INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient of 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 of the need for periodic medical follow-up
and of the eventual removal of the medical device in the future.

The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may
develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical 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 performance to his/her physician.

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

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



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

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

Symbol Description

Medical Device

Consult instructions for use (aution:
or consult electronic instructions for use Consult instructions for use for important cautionary information

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

Single Use. Do not re-use

STERILE Sterile. Sterilized using irradiation.

Non-sterile

Double sterile barrier system

Unique Device Identifier

=)
E@b!®9ﬂ

LOT (atalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)

( E c E 03 CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&I M Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piu recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili
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il © 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

RODEQ™ Telescopic Nail & concepito per il trattamento di fratture, osteotomie, vizi di consolidazione e pseudoartrosi di femore e tibia nei pazienti pediatrici (con eta superiore ai 18 mesi) con osteogenesi
imperfetta. Il chiodo & progettato per I'auto-estensione, consentendo di regolare la lunghezza del dispositivo per sequire la crescita del paziente. Il chiodo comprende I'asta telescopica, formata da due parti
(maschio e femmina) e gli ancoraggi ossei, che possono essere sia un tappo, sia una vite epifisaria adatta all'applicazione anatomica. Il chiodo ¢ disponibile in cinque diametri, identificati dal diametro esterno
della parte femmina dell'asta, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm e 6.0mm. Ogni modello di diametro & disponibile in cinque lunghezze comprese tra 100mm e 350mm. £ possibile applicare e rimuovere RODEO™
Telescopic Nail con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
RODEO™ Telescopic Nail & destinato a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
RODEQ™ Telescopic Nail & indicato per il trattamento di fratture, osteotomie, vizi di consolidazione e pseudoartrosi di femore e tibia nei pazienti pediatrici con osteogenesi imperfetta.

CONTROINDICAZIONI
NON UTILIZZARE RODEQ™ Telescopic Nail qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
Infezioni latenti o sospette all'interno o in prossimita del sito chirurgico
Compromissione del tessuto 0sseo, che pud causare una potenziale fissazione inadequata o instabile del dispositivo
Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato
Sepsi
Mancanza di volonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche
poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI

Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un esame
accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali.

RODEO™ Telescopic Nail & concepito per essere utilizzato in pazienti pediatrici (con eta superiore ai 18 mesi).

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

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

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

MATERIALE
Gli impianti sono realizzati in acciaio inossidabile AISI316LVM, conformemente alle normative ASTM F138 e 1S0-5832.



AVVERTENZE

1. Controllare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un impianto o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.

2. Quandosiserra la parte femmina del chiodo alla punta perforatore, utilizzare solo una chiave. Per evitare un serraggio eccessivo, tenere la punta perforatore con la chiave e la parte femmina del chiodo conla mano.

3. Perevitare di danneggiare ulteriormente I'oss0 o di danneggiare il collegamento tra chiodo e perforatore, non utilizzare il martello o altri strumenti per inserire la parte femmina del chiodo, ma esequire
questa procedura manualmente o con I'impugnatura a T per chiodo.

4. Non tenere la punta perforatore a livello dell'angolo di taglio per evitare lesioni all'operatore.

5. Ilcarico & consentito a discrezione del chirurgo solo quando € stata raggiunta la consolidazione, onde evitare la rottura dell'impianto o dell'osso.

6.l presente dispositivo non € approvato per la fissazione o |'attacco agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONE SPECIFICA PER LAPPLICAZIONE DI FEMORE RETROGRADO
1. Il'tappo filettato deve essere completamente inserito nel tubo del chiodo, onde evitare di danneggiare il dispositivo

AVVERTENZE SPECIFICHE PER L'APPLICAZIONE DI TIBIA ANTEROGRADA

1. Quando si posiziona la parte femmina del chiodo, ruotare il chiodo in senso orario per evitare che la parte femmina si scolleghi dalla punta perforatore

2. Bvitare di piegare la vite epifisaria/filo di Kirschner durante I'inserimento, poiché potrebbe rompersi

3. Durante la rimozione dell'impianto, non estrarre a vite epifisaria/filo di Kirschner prima di aver collegato la punta perforatore alla parte femmina del chiodo, in modo da rendere la procedura piti semplice

PRECAUZIONI

1. Durante la manipolazione degli impianti, in particolare durante I'inserimento, fare attenzione a non applicare un carico laterale e assiale eccessivo sul chiodo tramite cacciavite, tenendo a mente che anche
solo il peso del cacciavite potrebbe causare un eccesso di carico, e a non eccedere nel serraggio, soprattutto se si usano impianti di piccole dimensioni.

Per evitare di danneggiare le strutture anatomiche, inserire strumentario e impianti considerando i corridoi di sicurezza

Inserire lo strumento nei tessuti molli picchiettandolo con un martello adequato, poi utilizzare un perforatore per penetrare I'osso. Non utilizzare mai il perforatore per inserirlo nei tessuti molli

Quando possibile, realizzare il canale endomidollare manualmente

Non collegare I'impugnatura a T per chiodo o il perforatore elettrico alla parte filettata della punta perforatore, onde evitare di danneggiare il collegamento filettato

Durante la perforazione, servirsi dell'amplificatore di brillanza per verificare la posizione dell'estremita della punta perforatore

Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento dei sistemi con I'ausilio dell'amplificatore di brillanza

Durante il trattamento, il paziente deve essere controllato con regolarita e monitorato radiologicamente

PRECAUZIONI SPECIFICHE PER APPLICAZIONI DI FEMORE RETROGRADO

1. Una porzione della parte maschio del chiodo deve sempre restare all'interno della parte femmina. Utilizzare I'amplificatore di brillanza per controllare di non espellere completamente la parte femmina
del chiodo dal centro

2. Controllare che I'estremita della parte maschio del chiodo e il tappo della parte femmina del chiodo siano completamente inseriti nell'osso, per evitare che il dispositivo subisca danni

3. Quando la punta esce dal femore prossimale, fare attenzione a non danneggiare i vasi della testa femorale, per evitare di interferire con I'apporto di sangue

PRECAUZIONI SPECIFICHE PER 'APPLICAZIONE DI TIBIA ANTEROGRADA

1. Verificare con la scopia ad amplificazione di brillanza che il chiodo sia ben fissato all'osso oltre le fisi, in modo da garantire un corretto allungamento del sistema

2. Verificare il corretto posizionamento dei fori del chiodo con I'amplificatore di brillanza

3. Utilizzare 'amplificatore di brillanza per verificare che entrambe le porzioni della vite epifisaria in contatto con le due corticali siano filettate, al fine di garantire la fissazione ottimale all'0sso

4. Controllare che I'estremita della parte maschio del chiodo sia completamente inserita nell'osso, per evitare che il dispositivo subisca danni

5. Durante |'estrazione, utilizzare I'amplificatore di brillanza per verificare I'avanzamento della perforazione al fine di evitare di danneggiare la porzione filettata della parte femmina del chiodo prossimale

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix
non garantisce la sicurezza e I'efficacia di RODEO™ Telescopic Nail 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

+ Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione

« Infezione superficiale

+Infezione profonda

« Piegatura, rottura 0 migrazione del dispositivo

- Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

+ Danneggiamento della vascolarizzazione dell'osso (ad es. epifisi femorale prossimale)
+ Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

« Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

« Possibile lesione delle fisi

« Deformita residua, persistenza o ricomparsa della condizione iniziale oggetto del trattamento
- Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

+ Rigidita sul sito dell'intervento

« Problemi correlati al funzionamento telescopico

+ 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 guasto del dispositivo con

conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta
scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

10



INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza con I'ambiente RM di RODEO™ Telescopic Nail. Inoltre, il sistema non & stato testato per quanto riquarda fenomeni di riscaldamento o movimenti indesiderati
in ambienti RM. La sicurezza di RODEQ™ Telescopic Nail in ambiente RM non & nota. Pertanto, la scansione di un paziente con questo dispositivo potrebbe comportare il rischio di lesioni al paziente.

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

- Epossibile utilizzare la punta perforatore per supportare la scelta della dimensione dell'impianto facendo riferimento al diametro del perforatore e alla scala graduata.

« Ilcacciavite & dotato di una funzione autoritentiva per trattenere gli ancoraggi ossei durante la manipolazione; tale funzione pud essere attivata ruotando la manopola all'estremita del cacciavite.

« Perl'applicazione e la rimozione dei dispositivi di fissazione potrebbero essere necessarie attrezzature supplementari quali puntale osseo, Nail inserter, fili di Kirschner, tagliafili e perforatori elettrici.

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 1S017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria & tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi.

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

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

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

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico.

Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco si incrosti.

II'processo di pulizia automatico & piti riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati.

II'personale deve sempre sequire le precauzioni e le procedure di sicurezza della struttura sanitaria relative all'utilizzo dell'equipaggiamento protettivo. In particolare, il personale deve prendere nota delle
istruzioni fornite dal produttore del detergente per utilizzare correttamente il prodotto.

Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua concentrazione.

Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Pulizia manuale

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

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

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

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

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda 'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. Verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

1. Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.
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Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

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

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

. Superfici ruvide

Utilizzare un dispositivo dilavaggio 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 dilavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi piti pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo

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

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

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

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

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

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

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

Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge AO=3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata;
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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

11, Altermine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.

12. Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo dilavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.

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

14.  Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

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 efichettati come riutilizzabili.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

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

IMBALLAGGIO

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

3. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 1SO 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere i dispositivi o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. L'involucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed ¢ obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, € possibile utilizzare un involucro
di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

b. Contenitoririgidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa & possibile utilizzare un involucro conforme allo standard EN 868-8. Non aggiungere

ulteriori sistemi o strumentario nello stesso contenitore di sterilizzazione.
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Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le procedure
differiscono da quanto indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix.

Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione.

La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica.

II'peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

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

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione.

La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace.

Non superare i 140°C (284°F).

Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.

Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

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

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

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%

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un osso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da
adottare dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica.
L'operatore sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini diagnostiche,
valutazioni o trattamenti terapeutici dopo 'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del dispositivo medico in futuro.

L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi
in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico.

L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che & di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che 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.
14



Descrizione

Dispositivo medico

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

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

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo ['uso

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

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione.

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

Identificativo unico del dispositivo

(odice (odice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

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

Data di fabbricazione Produttore

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

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
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Telescopic Nail

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

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

Rodeo™ Telescopic Nail

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 RODEQ™ Telescopic Nail convient aux fractures, ostéotomies, consolidations réduites ou non-consolidations du fémur et du tibia chez les patients de plus de 18 mois souffrant d'ostéogénese imparfaite.
Le clou est congu pour prévoir une auto-extension permettant d'ajuster la longueur du dispositif, afin de suivre la croissance du patient. Le clou comprend une tige télescopique, qui se compose de deux parties
(male et femelle) et des ancrages osseux, qui peuvent étre soit un bouchon, soit une broche épiphysaire, en fonction de I'application anatomique. Le clou est disponible en cing diameétres, identifiés par
le diamétre extérieur de la partie femelle de la tige, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm et 6.0mm. Chaque modele de diamétre est disponible en cing longueurs, de 100mm a 350mm. L'application et le retrait
du dispositif RODEO™ Telescopic Nail peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale Orthofix.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Le RODEO™ Telescopic Nail est destiné a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le RODEQ™ Telescopic Nail convient aux fractures, ostéotomies, consolidations réduites ou non-consolidations du fémur et du tibia chez les patients souffrant d'ostéogénese imparfaite.

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER le dispositif RODEO™ Telescopic Nail si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou s'il'y est prédisposé :

Infections actives ou potentielles affectant le zone chirurgicale

Dégradation du capital osseux pouvant conduire a une fixation inadaptée ou instable du dispositif

Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie

Sepsis

Patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans I'incapacité de le faire
celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient en termes d'activité physique et/ou mentale.

Le RODEO™ Telescopic Nail est destiné a étre utilisé chez les patients pédiatriques (agés de plus de 18 mois).

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

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

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

MATERIAU
Les implants sont fabriqués en acier inoxydable AISI316LVM, conformément aux normes ASTM F138 et 1S0-5832.
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AVERTISSEMENTS

1. Le parfait état de fonctionnement de tout Iéquipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un implant ou un instrument semble défectueuy, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.
2. Lorsdu serrage du clou femelle sur la meche, n'utilisez qu'une seule clé. Pour éviter un serrage excessif, utilisez a clé pour tenir la méche en tenant le clou femelle de la main.

3. Pouréviter tout dommage supplémentaire a I'os ou a la connexion clou-méche, n'utilisez pas le maillet ou d'autres instruments pour insérer le clou femelle, mais faites-le manuellement ou avec I'embout.
4. Ne tenez pas la méche au niveau du tranchant pour éviter toute blessure a |'utilisateur.

5. Lamise en charge est autorisée uniquement lorsque la consolidation a été atteinte, afin d'éviter la rupture de I'implant ou de I's, a la discrétion du chirurgien.

6. Cedispositif n'est pas approuvé pour la fixation ou I'ancrage aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENT SPECIFIQUE POUR LAPPLICATION FEMUR RETROGRADE
1. Lebouchon fileté doit étre complétement inséré dans le tube du clou, pour éviter toute défaillance du dispositif.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES A LAPPLICATION TIBIA ANTEGRADE

1. Lors du positionnement du clou femelle, tournez le clou dans le sens des aiguilles d'une montre pour éviter que le clou femelle ne se détache de la méche.
2. Fvitez de plier la broche de Kirschner pendant I'insertion, au risque d'en entrainer la rupture.

3. Enretirant I'implant, n'enlevez pas la broche épiphysaire/de Kirschner avant d'avoir connecté la méche au clou femelle, afin d'éviter une connexion difficile.

PRECAUTIONS

1. Il estimpératif de préter une attention particuliere a la manipulation des implants, notamment lors de I'insertion, d'éviter I'application d'une charge latérale et axiale excessive sur le clou par le biais du
tournevis, sachant que le poids du tournevis seul peut provoquer une charge excessive, et viter de trop les serrer, en particulier pour les implants de petite taille.

Les instruments et implants doivent étre insérés avec une connaissance intégrale des corridors de sécurité pour éviter toute Iésion des structures anatomiques.

La meche doit étre poussée manuellement au travers des tissus mous puis utilisée pour mécher I'os ; on ne doit jamais mécher au travers des tissus mous.

Sipossible, forez le canal centro-médullaire manuellement.

La poignée américaine et le moteur électrique ne doivent pas étre raccordés a la partie filetée de la meche, afin d'éviter d'endommager le raccord fileté.

Pendant le forage, utilisez I'amplificateur de brillance pour vérifier a position de la pointe de la meche.

Pendant et aprés |'insertion, vérifiez le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.

Le patient doit étre contrélé régulierement et surveillé radiologiquement pendant la durée du traitement.

PRECAUTIONS SPECIFIQUES POUR L'APPLICATION FEMUR RETROGRADE

1. Une partie du clou male doit toujours rester a I'intérieur du clou femelle. Vérifiez sous I'amplificateur de brillance que le clou femelle ne glisse pas complétement hors du noyau.
2. Vérifiez que I'extrémité du clou male et le capuchon du clou femelle sont completement insérés dans I'os, afin d'éviter toute défaillance du dispositif.

3. Lorsque la méche sort du fémur proximal, veillez a ne pas endommager les vaisseaux de la téte fémorale, afin de ne pas perturber I'approvisionnement en sang.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES A LAPPLICATION TIBIA ANTEGRADE

1. Utilisez I'amplificateur de brillance pour vérifier que le clou est bien raccordé a I'os au-dela des plaques de croissance, afin d'éviter tout échec de I'allongement du systeme.

2. Vérifiez le positionnement correct des implants grace a I'amplificateur de brillance.

3. Utilisez I'amplificateur de brillance pour vérifier que les deux parties de la broche épiphysaire en contact avec les deux corticales sont bien filetées, afin de garantir 'ancrage a I'os.
4. Vérifiez que I'extrémité du clou male est completement insérée dans I'os, afin d'éviter toute défaillance du dispositif.

5. Pendant I'extraction, utilisez I'amplificateur de brillance pour vérifier la progression du forage, afin d'éviter d'endommager la partie filetée du clou femelle proximal.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant.
Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du RODEO™ Telescopic Nail 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

+ Absence, retard ou défaut de consolidation

« Infection superficielle

«Infection profonde

- Torsion, rupture ou migration du dispositif

« Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

-« Dommages a la vascularisation osseuse (par exemple : épiphyse fémorale proximale)
- Dommages aux tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

« Possible Iésion des plaques de croissance

- Déformations résiduelles, persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement.
- Complications liées a la cicatrisation

+ Rigidité au niveau du site opératoire

« Problemesiés a la fonction téléscopique

- Evénements découlant des risques intrinseques liés a '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 santé.
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INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
La sécurité du RODEO™ Telescopic Nail n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM (résonnance magnétique). Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur ou de mouvement indésirable d'un
environnement IRM. La sécurité du systeme RODEQ™ Telescopic Nail dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systeme peut entrainer des Iésions.

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

« Laméche peut étre utilisée pour aider a choisir |a taille de I'implant en se référant au diametre du moteur et a I'échelle graduée.

« Letournevis est doté d'une fonction d'auto-rétention permettant de maintenir les ancrages osseux pendant la manipulation ; cette fonction est activée en tournant le bouton a I'extrémité du tournevis.
« Des équipements supplémentaires tels que trocarts, embouts, broches de Kirchner, coupe-broches et moteurs peuvent étre requis pour |'application et le retrait du fixateur.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @» inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
Laréutilisation d'un dispositifimplantable* génere des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs. La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances
mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

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

- Lesdispositifs a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES, car ils ne sont pas concus pour fonctionner correctement aprés 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 I'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les exigences relatives au nettoyage et a la re-stérilisation.

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

« Lafinde vie d'un dispositif est normalement déterminée par ['usure et la détérioration dues a son utilisation.

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques.

La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent tre strictement contrdlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de ['établissement
de soins.

18



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

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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

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

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

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

NETTOYAGE

Généralités

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée.

Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement apres la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures.

Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux dispositifs contaminés et aux agents de nettoyage utilisés.

Le personnel devra suivre les consignes et procédures de sécurité de |'établissement de santé en matiere d'équipements de protection. Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des
instructions fournies par le fabricant de 'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit.

Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans I'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration.

La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection manuelle

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

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

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

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

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

w
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulirement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
Des canules
De longs orifices étroits
Des surfaces de montage
Des composants filetés
Des surfaces rugueuses
Ut|||5ez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et réguliérement soumis a une maintenance et a des tests.
Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiére étrangere visible ne doit étre présente.
Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.
6. Raccordez les canules aux embouts de ringage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier
d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Bvitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et comprometire I'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
3. pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b, nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non
ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55°C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
Rinage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que AO = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit tre purifiée ;
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par |'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10, Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11, Alissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Au besoin, évacuez I'eau en excés et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14.  Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

EMBALLAGE

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

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

b. Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé. N'ajoutez
pas de systémes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.
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Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux

validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix.

N'ajoutez pas de 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 a la vapeur selon la norme EN IS0 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée.
La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et & I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne sont pas validées pour les produits Orthofix.

Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné.

La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace.

La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F).
Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.
Stérilisez en autoclave & vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

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

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

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa 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 SUR LAGENT NETTOYANT

Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.

(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
« Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym concentration a 2%

« Pourun nettoyage manuel : Neodisher Mediclean concentration a 2%

+ Pourun nettoyage automatique : Neodisher Mediclean concentration a 0.5%

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS
Le professionnel de 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 aprés I'implantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Apres la mise en place du dispositif, le professionnel de santé doit informer le patient
de toutes les restrictions connues ou potentielles concernant I'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, lors de la réalisation d'investigations
diagnostiques, d'évaluations ou de traitements thérapeutiques spécifiques. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de I'éventuel retrait
du dispositif médical a I'avenir.

Le professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou
remplacer le dispositif médical.

Le professionnel de santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de la performance du dispositif.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
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.

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

Description

Dispositif médical

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

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

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

Stérile. Stérilisé par irradiation.

Produit non stérile

Systeme de double barriere stérile

Identifiant unique du dispositif

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

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

Date de fabrication

Fabricant

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

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

Gebrauchsanweisungen (GA) konnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

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

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BESCHREIBUNG

Der RODEO™ Telescopic Nail ist indiziert bei Frakturen, Osteotomien, Fehlheilungen und Pseudoarthrosen am Femur und Tibia bei Kindern (dlter als 18 Monate), die an der Glasknochenkrankheit (Osteogenesis
imperfecta) leiden. Der Nagel ist fiir eine Selbstextension ausgelegt, bei der die Lange des medizinischen Produkts angepasst wird, um dem Wachstum beim Patienten zu folgen. Der Nagel besteht aus dem
Teleskopstab, der aus zwei Teilen (Patrize und Matrize) und Knochenanker besteht, die je nach anatomischer Anwendung entweder eine Kappe oder eine Epiphysenstift sein kdnnen. Der Nagel ist in fiinf
Durchmessern erhaltlich, die durch den AuBendurchmesser des weiblichen Teils des Stabes gekennzeichnet sind: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm und 6.0mm. Jedes Durchmessermodell ist in fiinf Léngen
erhaltlich, von 100mm bis 350mm. Das Finsetzen und Entfernen des RODEO™ Telescopic Nail kann mit allgemeinen orthopadischen Instrumenten von Orthofix erfolgen.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Der RODEO™ Telescopic Nail dient der Knochenfixation.

INDIKATIONEN
Der RODEQ™ Telescopic Nail ist indiziert bei Frakturen, Osteotomien, Fehlheilungen und Pseudoarthrosen am Femur und Tibia bei Kindern, die an Osteogenesis imperfecta leiden.

KONTRAINDIKATIONEN
RODEQ™ Telescopic Nail ist bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind, NICHT ZU VERWENDEN:
Akute oder vermutete latente Infektion im Operationsfeld
Beeintrdchtigte Knochensubstanz, die eine unzureichende oder instabile Fixierung des medizinischen Produkts zur Folge haben kdnnte
Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen
Sepsis
Psychische oder physiologische Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfdhigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
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 quten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die korperlichen Aktivitaten und die intellektuellen Fahigkeiten
des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrénkungen.

Der RODEO™ Telescopic Nail ist fiir die Anwendung bei Kindern (ab 18 Monaten) vorgesehen.

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

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

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

MATERIAL
Die Implantate werden aus Edelstahl in AISI316LVM gemdf® ASTM F138 und IS0-5832 hergestellt.
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WARNHINWEISE

1. Sémtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemaRen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass ein Implantat oder ein Instrument fehlerhaft oder
beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

2. Verwenden Sie beim Festziehen der Nagelbuchse am Bohrer nur einen Gabelschliissel. Um ein iberméRiges Anziehen zu vermeiden, verwenden Sie den Gabelschliissel zum Halten des Bohrers und die
Hand zum Halten der Nagelbuchse.

3. Um eine zusatzliche Beschadigung des Knochens oder eine Beschadigung der Nagel-Bohrer-Verbindung zu vermeiden, sollten Sie die Nagelbuchse nicht mit dem Hammer oder anderen Instrumenten
einsetzen, sondern dies manuell oder mit dem Nagel-Einsetzinstrument tun.

4. Halten Sie den Bohrer nicht auf Héhe der Schnittkante, um Verletzungen des Anwenders zu vermeiden.

5. ZLurVermeidung eines Implantat- oder Knochenbruchs ist eine Belastung nur nach Ermessen des Chirurgen und nur dann erfaubt, wenn eine Konsolidierung erreicht wurde.

6. Dieses medizinische Produkt ist nicht zur Fixierung oder Anbringung an hintere Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule geeignet.

WARNHINWEIS SPEZIELL FUR DIE RETROGRADE FEMUR-ANWENDUNG
1. Die Gewindekappe muss vollstandig in das Nagelrdhrchen eingefiihrt sein, um einen Ausfall des medizinischen Produkts zu vermeiden.

WARNHINWEISE SPEZIELL FUR DIE ANTEGRADE TIBIA-ANWENDUNG

1. Drehen Sie den Nagel beim Positionieren der Nagelbuchse im Uhrzeigersinn, damit sich die Nagelbuchse nicht vom Bohrer lgst.

2. EinVerbiegen des Epiphysenstifts bzw. K-Drahtes wahrend des Einsetzens ist zu vermeiden, da dies zu Briichen fiihren kann.

3. Ziehen Sie bei der Entfernung des Implantats den Epiphysenstift/K-Draht nicht heraus, bevor Sie den Bohrer mit der Nagelbuchse verbunden haben, um eine problematische Verbindung zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bei der Manipulation von Implantaten muss darauf geachtet werden — insbesondere wahrend des Einsetzens eine ibermaRige seitliche und axiale Belastung des Nagels durch den Schraubendreher zu
vermeiden, wobei zu beriicksichtigen ist, dass das Gewicht des Schraubendrehers allein eine ibermdRige Belastung verursachen kann — dass sie nicht zu fest angezogen werden, insbesondere bei der
Verwendung kleiner ImplantatgroGen.

Instrumente und Implantate miissen mit Kenntnis der sicheren Korridore eingebracht werden, um Schéden an den anatomischen Strukturen zu vermeiden.

Der Bohrer sollte durch das Weichgewebe geklopft und durch den Knochen gebohrt, jedoch niemals zum Durchbohren von Weichgewebe verwendet werden.

Wenn madglich, bohren Sie den Knochenmarkkanal von Hand.

Das Nagel-Einsetzinstrument und die Bohrmaschine sollten nicht mit dem Gewindeteil des Bohrers verbunden werden, um eine Beschddigung der Gewindeverbindung zu vermeiden.

Verwenden Sie wahrend des Bohrens die Bildverstérkung, um die Position der Bohrerspitze zu tiberpriifen.

Uberpriifen Sie wahrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstarker.

Wahrend der Behandlung muss der Patient regelmaBig kontrolliert und radiologisch tiberwacht werden.

VORSICHTSMASSNAHME SPEZIELL FUR DIE RETROGRADE FEMUR-ANWENDUNG

1. EinTeil des mannlichen Nagels sollte immer innerhalb der Nagelhiilse verbleiben. Achten Sie unter Bildverstarkung darauf, dass die Nagelhillse nicht vollstandig aus dem Kern hinausgleitet.
2. Stellen Sie sicher, dass das mannliche Nagelende und die Kappe der Nagelbuchse vollstandig in den Knochen eingesetzt sind, um Schaden am medizinischen Produkt zu verhinder.

3. Achten Sie beim Austritt des Bohrers aus dem proximalen Femur darauf, die GefaGe des Femurkopfes nicht zu beschadigen, um die Blutversorgung nicht zu behindern.

VORSICHTSMASSNAHMEN SPEZIELL FUR DIE ANTEGRADE TIBIA-ANWENDUNG

1. Uberpriifen Sie unter Bildverstérkung, dass der Nagel iiber die Wachstumsfugen hinaus im Knochen verankert ist, um ein Versagen bei der Verlangerung des Systems zu vermeiden.

2. Uberpriifen Sie die korrekte Positionierung der Nagelbohrungen mittels Bildverstarker.

3. Uberpriifen Sie unter Bildverstarkung, ob beide Teile des Epiphysenstifts, die mit den beiden Kortizes in Kontakt stehen, ein Gewinde aufweisen, um die Verankerung im Knochen zu gewahrleisten.
4. Stellen Sie sicher, dass das ménnliche Nagelende vollstandig in den Knochen eingefiihrt ist, um Schaden am medizinischen Produkt zu verhindern.

5. Uberpriifen Sie wahrend der Extraktion unter Bildverstirkung den Verlauf der Bohrung, um eine Beschédiqung des Gewindeteils der proximalen Nagelhiilse zu vermeiden.

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
tibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des RODEO™ Telescopic Nail im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Produkten von Orthofix,
sofern dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlstellungen
Oberfléchliche Infektion
Schwere Infektion
Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produktes
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung
Schddigung der Knochenvaskularisation (z. B. proximale Femurepiphyse)
Schddigung des umliegenden Gewebes durch ein chirurgisches Trauma
Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation
Magliche Lésion der Wachstumsfugen
Zuriickbleibende Deformitaten, Persistenz oder Wiederauftreten des urspriinglichen Behandlungszustands
Wundheilungsstorungen
Steifigkeit an der Eingriffsstelle
Probleme im Zusammenhang mit der Teleskopfunktion
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang

mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der préoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen
Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
RODEO™ Telescopic Nail wurde nicht in einer MR-Umgebung auf Sicherheit getestet. Er wurde nicht auf Erhitzung oder unerwiinschte Bewegung in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des RODEO™
Telescopic Nail in einer MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Produkt trégt, kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Der Bohrer kann zur Unterstiitzung unter Bezugnahme auf den Bohrdurchmesser und die Skala bei der Auswahl der ImplantatgrdRe verwendet werden.
Der Schraubendreher besitzt eine Selbsthaltefunktion, um Knochenfixierungen wahrend der Manipulation zu halten; die Funktion wird durch Drehen des Knopfes am Ende des Schraubendrehers aktiviert.
Zur Anbringung und Entfernung des Fixateurs sind moglicherweise zusétzliche Geréte erforderlich, wie z. B. Knochenahle, Nagel-Einsetzinstrument, K-Drahte, Drahtscheren und elektrische Bohrer.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTES ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt™* von Orthofix ist durch das Symbol ,,@“ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung eines Implantats™ birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten. Bei Wiederverwendung eines Implantats* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung
nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das 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 NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritat, Sterilitét und Leistung nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschédigt
oder anderweitiq als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Einhaltung 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 gemdR internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdfs den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise

+ Produkte, die mit ,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, konnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
klinischen Umgebung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kénnen die Integritdt der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitét mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Vorsichtsmal8nahmen befolgen.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslasungen mit einem haheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte mdglichst minimiert werden.
Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell zu sdubern, um alle Verschmutzungen an unzugdnglichen
Rinnen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht dazu auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanleitung zur Verfiigung. Diese ist Gber die
Datenmatrix zuganglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.
Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen.

Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.
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VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG

Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden.

Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Produkten wird vor Beginn eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (nachfolgend beschrieben)
empfohlen.

Manuelle Vorreinigung

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

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

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

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

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

sowie von rauen bzw. komplexen Oberflédchen zu entfernen.

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine iberlegungen

Orthofix beschreibt zwei verschiedene Reinigungsverfahren: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren.

Wann immer méglich, sollte die Reinigungsphase unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden.

Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverldssiger, und die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Produkten und verwendeten Reinigungsmitteln
ist geringer.

Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen
des Reinigungsmittelherstellers filr die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten.

Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers zur Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration.
Die Qualitdt des Wassers, das zum Verdinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltiq zu priifen.

Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltiq in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungslgsung alle Oberfléachen erreicht, einschlielich jener von

Bohrungen und kanilierten Komponenten.

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

den Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

Legen Sie einzelne Komponenten fiir 10 Minuten in ein Ultraschallgerdt mit entgaster Reinigungsldsung bei 2%. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf

Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt eine Ultraschallfrequenz von

35kHz, Leistung = 300Weff, Dauer 15 Minuten. Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration den Angaben auf dem technischen Datenblatt des

Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

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

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

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

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

o

Manuelle Desinfektion

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

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

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

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

der kanillierten Komponenten.

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

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

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

— — WOV oo~ O W
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Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Filhren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
3. Kanlierungen
b, Lange Sackbohrungen
¢ Passflachen
d.  Komponenten mit Gewinde
e.  Raue Oberflachen
Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat gemaR EN IS0 15883, das ordnungsgemaR installiert, auf seine Eignung untersucht und regelméRig gewartet und tberpriift werden muss.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen geméR den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Méglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kanillierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kandilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten filhren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b.  Reinigung mit der geeigneten Ldsung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C in einer leicht alkalischen Reinigungslosung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das
<5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
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 A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden;
f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Fignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemdf3 den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11, Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13, Lassen Sie bei Bedarf iiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14.  Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Ricksténde. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

INSTANDHALTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

Die unten aufgefiihrten Stérungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdBem Gebrauch oder unsachgemdBer Wartung auftreten.

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

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

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhaltnissen visuell auf Sauberkeit iberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidldsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdf3 den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdf gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfdllen fiihren kénnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu dberprifen.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen WeiBdls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

VERPACKUNG

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

3. Verpackung gemdl EN ISO 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Gerdte oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMIST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere gemdl3 dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b, Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehalter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behdlter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere
Gegenstdnde in dasselbe Sterilisationssieb.
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Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitat gemaf den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann.

Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox.

Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das Sterilisationsbox iiberladen ist.

Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht dberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemdlS 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, ordnungsgemdl gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.

Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.

Verwenden Sie keine Temperaturen Giber 140°C (284°F).

Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet - Nic"f:t dfg[: ﬂgx%rx;?;ng WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL

Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.

Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigbaren Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:
Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym Konzentration 2%
Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean Konzentration 2%
Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean Konzentration 0.5%

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermaRige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten Gber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duBSeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Das medizinische Fachpersonal informiert den Patienten iiber die Notwendigkeit
regelméRiger medizinischer Nachsorge und iiber die eventuelle kiinftige Entfernung des Medizinproduktes.

Das medizinische Fachpersonal warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. 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 medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt 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 zustéandigen Behdrde 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 lhren lokalen Orthofix-Vertreter.

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

Symbol Beschreibung

Medizinisches Produkt

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung bzw. Achtung:
elektronische Gebrauchsanweisung. Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warmnhinweise

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

Steril. Durch Bestrahlung sterilisiert

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Eindeutige Gerdtekennung

LOT Bestellnummer Chargen-Nummer

g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

€ o3 CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

&I M Herstellungsdatum Hersteller

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

RX only Achtung: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen
Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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Telescopic Nail

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

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

Rodeo™ Telescopic Nail

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 clavo telescpico RODEQ™ Telescopic Nail estd indicado para fracturas, osteotomias, consolidaciones defectuosas y seudoartrosis en fémur y tibia en pacientes pedidtricos (mayores de 18 meses) que padecen
osteogénesis imperfecta. El clavo estd disefiado para la autoextension, con ajuste de la longitud del dispositivo, para poder acomodarse al crecimiento del paciente a medida que se produce. £ clavo incluye una barra
telescdpica, que consta de dos partes (macho y hembra) y anclajes dseos, que pueden ser un tapén o un tornillo epifisario en funcién de la aplicacién anatémica. El clavo estd disponible en cinco didmetros, que
se identifican por el didmetro exterior de la parte hembra de la barra: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm y 6.0mm. Cada didmetro estd disponible en cinco longitudes diferentes, de 100mm a 350mm. La colocacion
y la extraccion del clavo RODEO™ Telescopic Nail se puede llevar a cabo con el instrumental ortopédico general de Orthofix.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Fl clavo telescopico RODEO™ Telescopic Nail esté disefiado para proporcionar fijacion sea.

INDICACIONES DE USO
El clavo telescopico RODEO™ Telescopic Nail estd indicado para fracturas, osteotomias, consolidaciones defectuosas y seudoartrosis en fémur y tibia en pacientes pedidtricos que padecen osteogénesis imperfecta.

CONTRAINDICACIONES
NO UTILICE RODEQ™ Telescopic Nail si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Infecciones activas o sospecha de infecciones latentes en la zona quirdrgica o cerca de ella
Reserva dsea afectada que pueda conducir a una fijacién inadecuada o inestable del dispositivo
Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales
Sepsis
Afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios
ya que podria provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccién adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida
a los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds oportuno teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental.

El clavo telescopico RODEO™ Telescopic Nail estd concebido para su uso en pacientes pedidtricos (mayores de 18 meses).

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

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

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

MATERIAL
Los implantes estdn fabricados en acero inoxidable AISI316LVM, conforme a las normas ASTM F138 e 150-5832.
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ADVERTENCIAS

1. Examine a fondo todo el equipo antes de usarlo para comprobar que funciona correctamente. Si cree que algtn implante o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso, NO LO UTILICE.

2. Utilice una sola llave para apretar el clavo hembra a la broca. Para evitar un apriete excesivo, sujete la broca con una llave y el clavo hembra con la mano.

3. Paraevitar dafios innecesarios en el hueso o en la conexion entre el clavo y la broca, no utilice el mazo u otros instrumentos para insertar el clavo hembra. Insértelo a mano o con el insertador de clavos.
4. Nosujete la broca a nivel del borde de corte para evitar posibles lesiones al usuario.

5. Se permite apoyar la extremidad sequn el criterio del cirujano una vez alcanzada la consolidacién, para evitar la rotura del implante o del hueso.

6. Este dispositivo no estd aprobado para la fijacién o sujecion a elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIA ESPECIFICA PARA APLICACION RETROGRADA DE FEMUR
1. El'tapon de rosca tiene que estar totalmente insertado en el tubo del clavo para evitar que el dispositivo falle.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA LA APLICACION ANTEROGRADA EN LATIBIA

1. Al colocar el clavo hembra, gire el clavo en sentido horario para evitar que el clavo hembra se desconecte de la broca.

2. bvite doblar el torillo epifisiario/la aguja K durante la insercidn, ya que podria provocar la rotura del implante.

3. Durante la extraccién del implante, no extraiga el torillo epifisario/aguja K antes de conectar la broca al clavo hembra para que la conexion sea mds facil.

PRECAUCIONES

1. Manipule los implantes con cuidado, en particular durante la insercién, para evitar la aplicacién de una carga lateral y axial excesiva sobre el clavo con el destornillador, teniendo en cuenta que el peso del
destornillador por sf solo podria causar una carga excesiva, y para evitar el apriete excesivo, en particular cuando se utilizan implantes de pequefias dimensiones.

Los instrumentos e implantes han de ser insertados con pleno conocimiento de las trayectorias sequras para evitar dafios en las estructuras anatomicas.

La broca debe atravesar los tejidos blandos y perforar el hueso; no debe perforar nunca los tejidos blandos.

Sies posible, perfore el canal intramedular a mano.

No conecte el insertador de clavos ni el taladro eléctrico a la parte roscada de la broca, para evitar que se dafie la unin de rosca.

Durante la perforacién, utilice el intensificador de imégenes para comprobar la posicién de a punta de la broca.

Durante y después de la insercion, asegtrese bajo intensificacion de imagen de que los implantes estén bien colocados.

Durante el tratamiento, el paciente deberd someterse a controles periddicos y a un sequimiento radiolégico.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS PARA LA APLICACION RETROGRADA EN EL FEMUR

1. Una parte del clavo macho debe permanecer siempre dentro del clavo hembra. Compruebe bajo intensificacion de imagen que el clavo hembra no se deslice por completo fuera del ndcleo.
2. Compruebe que el extremo del clavo macho y el tapdn del clavo hembra estén totalmente insertados en el hueso, para evitar que el dispositivo falle.

3. (uando la broca salga del fémur proximal, preste atencion para no dafiar los vasos de la cabeza femoral, ya que esto podria alterar el suministro de sangre.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS PARA LA APLICACION ANTEROGRADA EN LA TIBIA

1. Compruebe bajo intensificacién de imagen que el clavo esté fijado al hueso sobrepasando las placas de crecimiento, para evitar cualquier fallo en el alargamiento del sistema.
2. Compruebe bajo intensificacién de imagen que los orificios de los clavos se encuentran en la posicién correcta.

3. Compruebe bajo intensificacion de imagen que las dos partes del tornillo epifisario en contacto con las dos corticales estén enroscadas, para garantizar el anclaje al hueso.

4. Compruebe que el extremo del clavo macho esté totalmente insertado en el hueso, para evitar que el dispositivo falle.

5. Durante la extraccion, compruebe bajo intensificacion de imagen la progresién de la perforacion, para evitar dafios en la parte roscada del clavo hembra proximal.

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 garantiza la sequridad ni la eficacia del clavo RODEO™ Telescopic Nail cuando se utiliza en combinacién con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados
especificamente en la técnica quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

+ Ausencia o retraso de consolidacién, o consolidacion defectuosa

« Infeccién superficial

+ Infeccion profunda

« Hexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

- Fractura 6sea durante o después del tratamiento

« Dafios en la vascularizacién del hueso (por ejemplo, en la epifisis femoral proximal)

- Dafioa los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico

« Dolor, incomodidad o sensaciones anémalas como consecuencia de la presencia del dispositivo
« Posibles lesiones en las placas de crecimiento

« Deformidades residuales, persistencia o reaparicién de la afeccion inicial objeto del tratamiento
- Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

« Rigidezen el punto de la cirugfa

- Problemas relacionados con el funcionamiento telescépico

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

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del

dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdirgicas
y la correcta seleccién y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
No se ha evaluado la sequridad del clavo RODEO™ Telescopic Nail en el entorno de RM (resonancia magnética). No se ha sometido a pruebas de calor ni movimientos imprevistos en entornos de RM. Se desconoce
la sequridad de RODEO™ Telescopic Nail en el entorno de RM. La exploracidn de pacientes que lleven este dispositivo puede provocar lesiones en el paciente.

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

« labroca se puede utilizar para facilitar a eleccién del tamafio del implante mediante el didmetro de la broca y la escala graduada.

« Eldestornillador tiene una funcién de autorretencion para sujetar los anclajes dseos durante su manipulacién; esta funcidn se activa girando la tuerca situada en el extremo del destornillador.
+ Esposible que se requieran instrumentos adicionales para la colocacién y la extraccion de los dispositivos de fijacién, como un punzén dseo, unas agujas K, unos alicates y un taladro eléctrico.

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 del dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes. La reutilizacién de un dispositivo implantable* 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 intervencion quirdrgica y para permanecer en el cuerpo durante un
minimo de 30 dfas a partir de a 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 reutilizacién
de dispositivos no implantables de“UN SOLO USO"no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, o 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 estdn garantizados siempre que el
embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, ha sido abierto por error o i cree que algln 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.

IINSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

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

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

« FEl personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad seqtn el procedimiento del centro sanitario.

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

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

«  bviteel contacto con soluciones salinas.

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

« NOUTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

N reutilice productos etiquetados para un solo uso, independientemente del tipo de reprocesamiento en un entorno clinico.

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

(ubra los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada. Todo instrumento quirtirgico usado se deberd considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para la manipulacién de materiales contaminados y biolégicamente peligrosos.

La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos usados deberd estar estrictamente controlada para evitar posibles riesgos para el paciente, el personal o cualquier zona del centro sanitario.
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PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso no es necesario si se realiza una limpieza y desinfeccion manual directa.
Para los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa y una limpieza manual (descrita a continuacion) antes de iniciar un proceso de limpieza automatica.

Prelavado manual

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

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

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

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

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

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

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

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

(epille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

10.  Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para los ldmenes y las cdnulas.

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

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

Orthofix ofrece dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado.

Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase de prelavado para evitar que la suciedad se seque.

El proceso de limpieza automatizado es mds fcil de reproducir y, por tanto, més fiable, y reduce la exposicion del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados.

El personal deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccion. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacién y uso.

Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de inmersion del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracion.

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

Limpieza manual

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

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

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

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

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

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

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

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

Desinfeccion manual

Aseguirese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.

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

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

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

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

S =0 e N o
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Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado si la contaminacién del dispositivo o requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. (dnulas

b, Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e.  Superficies dsperas

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

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

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

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

Por lo general, Orthofix no especifica el ndmero 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,

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

antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de a vida (til se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

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

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

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

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

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

« Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

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

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

EMBALAJE

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

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

b. Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacién de a serie JK de Aesculap). En Europa se pueden utilizar contenedores conforme a la norma EN 868-8. No introduzca
instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacion.
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Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren
de los aprobados por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacion es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix.

No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion.

Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada.

Fl peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacion por vapor segdn las normas EN IS0 17665 y ANSI/AMMI ST79.
EVITE la esterilizacién por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados para los productos de Orthofix.

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.

Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada.

No supere los 140°C (284°F).

No apile las bandejas durante la esterilizacién.

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

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

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda desviacion por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacién de estas recomendaciones de procesamiento.

Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
« Para prelavado manual: Neodisher Medizym concentracién al 2%

- Paralimpieza manual: Neodisher Mediclean concentracidn al 2%

+ Paralimpieza automatizada: Neodisher Mediclean concentracion al 0.5%

INFORMACION ADICIONAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE
El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. El paciente deberd tener
cuidado con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. El profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccién conocida o posible en
relacion con la exposicién a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre |a realizacion de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos
tras la implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producird mas adelante.

El 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 obtiene un resultado satisfactorio.
Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica
para retirar o sustituir el dispositivo.

Bl profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de a intervencion o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Sty al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique 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 a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Descripcion

Dispositivo médico

Precaucion:
Consulte informacién importante de advertencia
en las instrucciones de uso.

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

Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada tras su uso

Un solo uso. No reutilizar A .
(tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion.

No esterilizado

Sistema de barrera estéril doble

Identificador tnico de dispositivo

Ntmero de catélogo (6digo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables relativos a los dispositivos médicos

Fecha de fabricacion Fabricante

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

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

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

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

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEQ™ Telescopic Nail er indiceret til behandling af frakturer, osteotomier, fejlstillinger og forsinket heling i femur og tibia hos padiatriske patienter (zldre end 18 mdneder), der lider af osteogenesis
imperfecta. Semmet er designet til selvforleengelse, s det kan justeres i lengden, og derved falge patientens vaekst. Semmet omfatter den teleskopiske barre, som bestdr af to dele (han og hun) og knogleankre,
som enten kan vaere en heette eller en epifyseskrue, der passer til den anatomiske pasaetning. Semmet fas i fem diametre, identificeret ved den ydre diameter af hundelen af barren, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm,
5.0mm og 6.0mm. Hver diametermodel fas i fem laengder fra 100mm op til 350mm. Pdsztning og fjernelse af RODEO™ Telescopic Nail kan udfares med generelle ortopadiske instrumenter fra Orthofix.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
RODEO™ Telescopic Nail er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
RODEQ™ Telescopic Nail er indiceret til behandling af frakturer, osteotomier, fejlstillinger og forsinket heling i femur og tibia hos paediatriske patienter, der lider af osteogenesis imperfecta.

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE RODEQ™ Telescopic Nail, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:

Aktive eller formodede latente infektioner i eller i neerheden af det kirurgiske omrade

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

Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal

Sepsis

Patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde Izegens plejeinstruktioner efter operationen
da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde I®gens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pa resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vlge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger.

RODEO™ Telescopic Nail er beregnet til at blive brugt til padiatriske patienter (over 18 maneder).

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 indsattelse og fiernelse).

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar behandlingen med intern fiksering er feerdig, skal sundhedspersonalet vurdere, om implantatet kan fjernes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiernelse, safremt der opstr utilsigtede haendelser.

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

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af AISI316LVM rustfrit stal i henhold til ASTM F138 og 150-5832.
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ADVARSLER

1. Altudstyr skal undersages grundiqt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis et implantat eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

2. Brug kun én skruenagle, ndr du spaender hunsgmmet til boret. For at undgd overdreven stramning skal du bruge skruengglen til at holde boret og hdnden til at holde hunsgmmet.

3. Foratundgd ekstra skader pd knoglen eller beskadigelse af sem- og boreforbindelsen md du ikke bruge hammeren eller andre instrumenter til at indsette hunsgmmet, men skal gere det manuelt eller
med semindfereren.

4. Hold ikke direkte pd borspidsen for at undgd skader pa brugeren.

5. Vegtbelastning er tilladt efter kirurgens sken, og kun ndr der er opnéet konsolidering, for at undgd implantat- eller knoglebrud.

6. Dette udstyr er ikke godkendt til fiksation eller fastspaending til de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

ADVARSEL, DER ER SPECIFIK FOR ANVENDELSE AF RETROGRAD FEMUR
1. Gevindhatten skal veere heltindsat i semraret for at undga, at enheden svigter.

SARLIG ADVARSEL ANGAENDE ANTEGRAD TIBIA-INDSATTELSE

1. Ndrdu placerer hunssmmet, skal du dreje semmen med uret for at undgd, at hunsmmet lgsnes fra boret.

2. Det skal undgds at baje den epifyseale stift/K-wire under indszttelsen, da dette kan fere til brud.

3. Under fiernelse af implantatet ma man ikke traekke den epifysiske stift/K-wire ud, fer boret er forbundet med hunsemmet for at undgd besvaere med at forbindelse dem.

FORHOLDSREGLER

1. Man skal vzere opmarksom pd at manipulere implantater, isr under indsettelse, og undgd at pdfere semmet en for stor lateral og aksial belastning gennem skruetraekkeren, idet man skal vaere
opmeerksom pd, at skruetraekkerens veegt alene kan forrsage en for stor belastning, og undgd overspending, iseer nar der anvendes sma implantater.

Instrumenter og implantater skal indsettes med fuldt kendskab til de sikre korridorer for at undgd beskadigelse af de anatomiske strukturer.

Boret skal trykkes gennem blgddelene og bores gennem knoglen. Det mé aldrig bores gennem bladdele.

Nar det er muligt, skal den intramedullere kanal bores ved héndkraft.

Semindfareren og boremaskinen ber ikke vaere forbundet med borets gevinddel for at undgd skader pd gevindforbindelsen.

Brug gennemlysning under boringen til at kontrollere borespidsens position.

Under og efter, at de er sat i, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjaelp af gennemlysning.

Under behandling skal patienten kontrolleres regelmeessigt og overvages radiologisk.

FORHOLDSREGLER FOR RETROGRAD FEMUR-PASATNING

1. Endel af hansgmmet skal altid forblive inde i hunsmmet. Kontroller under gennemlysning, at hunsemmet ikke glider helt ud af kernen.

2. Kontroller, at hansgmmets yderpunkt og hunsemmets top er sat helt ind i knoglen for at undgd, at enheden svigter.

3. Narboret kommer ud af den proksimale femur, skal man vaere opmeerksom pd ikke at beskadige karrene i det femurhovedet for at undga at forstyrre blodforsyningen.

FORHOLDSREGLER FOR ANTEGRAD TIBIA-INDSATTELSE

1. Kontroller under gennemlysning, at semmet er forankret i knoglen uden for vaekstskiverne for at undgd fejl i forbindelse med forlzngelsen af systemet.
2. Bekreft en korrekt anbringelse af implantaterne ved hjelp af gennemlysning.

3. Kontroller under gennemlysning, at begge dele af epifysestiften, der er i kontakt med de to cortices, er gevindskdret for at sikre forankringen i knoglen.
4. Kontroller, at hansgmmets yderpunkt er sat helt ind i knoglen for at undgd, at enheden fejler.

5. Under udtreekningen kontrolleres boreforlgbet under gennemlysning for at undga beskadigelse af den gevindskdme del af det proksimale hunsgm.

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbeher og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix
qaranterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af RODEO™ Telescopic Nail, ndr den bruges sammen med udstyr fra andre producenter eller med andet Orthofix-udstyr, hvis det ikke specifikt er angivet
i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER
+ Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling
Overfladisk infektion
Dyb infektion
Bajning, brud pa eller migration af udstyret
Knoglebrud under eller efter behandling
Skader pd knoglevaskularisering (f.eks. proksimal femorale epifyse)
Skader pd omgivende vaev som falge af kirurgisk traume
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedeveerelsen af implantateme
Mulig beskadigelse af vakstskiverne
Residuale deformiteter, persistens eller tilbagefald til den tilstand, som skulle behandles
Komplikationer ved sdrheling
Stivhed pd operationsstedet
Problemer relateret til teleskopfunktionen
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurgi

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nar som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor

der kraeves reoperation for at fiene eller udskifte det medicinske udstyr. Praeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den
rette placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.
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MRI (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER
RODEQ™ Telescopic Nail er ikke sikkerhedsvurderet i et MR-miljo. Det er ikke blevet testet for varme eller ugnskede bevagelser i et MR-miljg. Sikkerheden af RODEO™ Telescopic Nail i et MR-miljg er ukendt.
Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pa patienten.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Boret kan bruges som statte til valg af implantatstarrelse ved at henvise til borets diameter og den graduerede skala.
Skruetraekkeren har en selvsiddende funktion til at holde pd knogleankre under manipulation; funktionen aktiveres ved at dreje pa knappen i enden af skruetraekkeren.
Ekstra udstyr kan veere nadvendigt til paseetning og flernelse af fiksationsudstyr, f.eks. knoglesyle, semindsatser, k-trdde, bideteenger og el-boremaskiner.

RISICI VED GENBRUG AF ENHEDER 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 et implantat™ medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter. Ved genbrug af et implantat™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets
effektivitet kompromitteres og patienten udszttes for helbredsrisici.

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

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

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

AINSTRUKTIONER TIL BEHANDLING OG OPARBEJDNING

Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen
udfares i henhold til de medfelgende instruktioner.

Advarsler
Enheder market "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men md ikke genbehandles til brug igen i klinisk gjemed.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket forer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengaring og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Rengerings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplgsninger med hajere pH-veerdi bgr anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pa rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplgsninger bar minimeres.
Komplekse enheder som f.eks. enheder med haengsler, lumen eller sammenkoblede overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiske vask for at fleme snavs, der ophobes i fordybninger. Hvis
en enhed kraever serlig omhyggelighed ved forrensning, findes der en produktspecifik IFU pd Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig via den datamatrix, der er angivet pd produktmerkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller stdluld.

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

BRUGSSTED

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

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

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Daek kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.
Folg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale.

Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje 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 rengaring (beskrevet nedenfor), inden du starter en automatisk rengaringsproces.
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Manuel forrensning

1. Berbeskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

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

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

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

5. Skrub enheden i rengeringsoplesningen med en blad nylonberste, indil synligt smuds er fiemet. Brug en blad nylonberste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove

eller komplekse overflader.

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

Fjern enheden fra rengeringsoplsningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Rengar de enkelte komponenter ved hjzlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiemet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

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

12. Tar dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode.

Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at snavs terrer ind.

Den automatiske rengeringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler.

Personalet skal overholdesikkerhedsforanstaltningervedrarende brugen af medsikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere siginstruktionerne frarengeringsmiddelfabrikanten
for korrekt hdndtering og brug af produktet.

Overhold alle rengaringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsenkningstiden for udstyret i renggrings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.

Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengeringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes neje.

Manuel rengering

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

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

3. Fyldbeholderen med tilstraekkelig rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengeringsoplgsning.

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

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

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

Fjern enheden fra rengaringsoplgsningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplesning er fiernet.

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

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

13. Huis der efter at have gennemfort disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa udstyret, skal rengeringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.

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

Manuel desinfektion

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

Fyld beholderen med tilstrkkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedszenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftiommer og sarg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fiern emnerne fra oplasningen, og hald oplasningen ud.

Leeg dem i bled i sterilt vand for at fierne alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud.

1. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nadvendigt.
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Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1.~ Udfer om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal renggres, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er il stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer il 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. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan forarsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr, sd kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan lgbe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
3. Forrensning i 4 minutter;
b, 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 minutter. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pd citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 minutter;
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°C eller 203° F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset;
Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplgsninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.
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 opnet.
12, Ber beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13, Tom eventuelt overskydende vand og tar med en absorberende klud der ikke feelder.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage renggringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

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

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

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte enheder eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende af tri-
laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal veere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. I USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for
at skabe et sterilt barrieresystem ifelge en proces, der er valideret i henhold til IS0 11607-2.

b.  Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsheholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsheholder.
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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 hjalp af parametre, der er valideret af Orthofix.

Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.

Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt.

Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 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, sd processen er effektiv.

Temperaturen mad ikke overskride 140°C (284°F).

Undlad at stable bakkerne under sterilisering.

Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL

Orthofix brugte falgende renggringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.

Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefalge i forhold il andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogséd kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%
Til manuel renggring: Neodisher Mediclean koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 0.5%

YDERLIGERE OPLYSNINGER
OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal veere 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 begransninger
i forhold til eksterne pavirkninger og serlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jaevnlig
medicinsk opfelgning og den endelige fjernelse af det medicinske udstyr i fremtiden.

Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmeerksom pd eventuelle mulige bivirkninger. Der opnds ikke et vellykket resultat i alle kirurgiske tilfeelde.
Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fierne eller udskifte det medicinske
udstyr.

Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle uszdvanlige @ndringer i operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen lege.

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

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en laege.
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KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger eller afgive bestillinger.

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

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Advarsel:
Se brugsanvisningerne for at & vigtige
sikkerhedsmeessige oplysninger

Se brugsanvisning
eller se elektronisk brugsanvisning

Orthofix-bemeerkning: Bortskaf korrekt efter

Engangsprodukt. Md ikke genbruges brug (behandling) pa patient

kke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Unik enhedsidentifikator

Symbol
Steril. Steriliseret ved anvendelse af bestraling.

LOT Artikelnummer Batchkode

g Udlgbsdato (&r, maned og dato)

€ o CE-merkning i overensstemmelse med gaeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

&I “ Produktionsdato Producent

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Rx Only Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en lge.
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Telescopic Nail

Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa
Lue tietoa myos uudelleenkaytettavista ladkinnallisista laitteista PQRMD-kayttoohjeesta

Rodeo™ Telescopic Nail

il © orTHOFIX

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

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

RODEQ™ Telescopic Nail on indisoitu reisiluun ja sdariluun murtumiin, osteotomioihin, virheluutumisiin ja luuutumattomuuksiin pediatrisilla potilailla (yli 18 kuukauden ikdisilld), joilla on osteogenesis
imperfecta. Naula on suunniteltu itsestddn laajentuvaksi, jolloin laitteen pituutta voidaan sadtdd, jotta se voi seurata potilaan kasvua sitd mukaa kuin sitd tapahtuu. Naula sisaltad teleskooppisen sauvan,
joka koostuu kahdesta osasta (uros- ja naarasosa), ja luuankkurit, jotka voivat olla joko korkki tai epifyysinen tappi anatomisen kdyttGtarkoituksen mukaan. Naulaa on saatavana viidelld eri halkaisijalla, jotka
tunnistetaan sauvan naarasosan ulkohalkaisijan mukaan: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm ja 6.0mm. Kutakin halkaisijamallia on saatavana viitend pituutena, 100mm:std 350mm:iin. RODEO™ Telescopic Nail
voidaan asentaa ja poistaa Orthofixin yleiselld ortopedisella instrumentoinnilla.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
RODEO™ Telescopic Nail on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
RODEQ™ Telescopic Nail on indisoitu reisiluun ja sddriluun murtumiin, osteotomioihin, virheluutumiin ja luutumattomuuksiin pediatrisilla potilailla, joilla on osteogenesis imperfecta.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA RODEO™ Telescopic Nailia, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hénelld on taipumusta niihin:

Aktiivinen tai epdilty latentti tulehdus leikkauskohdassa tai sen ldhelld

Huonokuntoinen luusto, mikd voi johtaa siihen, ettd véline kiinnittyy puutteellisesti tai epavakaasti

Epdiltévdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot

Sepsis

Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jdlkeistd hoitoa koskevia ohjeita
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT

Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mdardttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekij6itd lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittdvan hyvin.

RODEO™ Telescopic Nail on tarkoitettu kdytettdvaksi pediatrisilla potilailla (yli 18 kuukauden ikdisilld).

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

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

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

MATERIAALI
Implantit on valmistettu ruostumattomasta teraksestd AISI316LVM:sta standardien ASTM F138 ja 1S0-5832 mukaisesti.
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VAROITUKSET

1. Kaikki vélineet on tarkistettava huolellisesti ennen kdytttonottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia implantteja tai instrumentteja
EI SAA KAYTTAA.

Kun Kiristdt naaraspuolista naulaa poranterddn, kdytd vain yhtd jakoavainta. Liiallisen kiristamisen valttamiseksi kdytd jakoavainta pitdmddn poranterdd ja kdttd pitdmddn naulaa.

Jotta valtdt luun ylimdardiset vauriot tai naulan ja poran vdlisen liitoksen vaurioitumisen, ld kaytd vasaraa tai muita instrumentteja naulan asettamiseen, vaan tee se kasin tai naulan asettimella.

Ala pida poranterda leikkuureunan tasolla, jottei kyttaja loukkaannu.

Painon kantaminen on sallittua kirurgin harkinnan mukaan vasta, kun vakautuminen on saavutettu, jotta valtetdan implantin tai luun rikkoutuminen.

Tdtd laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettdvaksi tai kytkettdvaksi kaula-, rinta- tai lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).

VAROITUKSIA, JOTKA KOSKEVAT ERITYISESTI RETROGRADISEN REISILUUN SOVELLUKSIA
1. Kierrekorkki on tydnnettdva kokonaan naulaputkeen, jotta laite ei vioittuisi

VAROITUKSET, JOTKA KOSKEVAT ERITYISESTI ANTEGRADISEN SAARILUUN SOVELLUSTA

1. Kddnnd naulaa mydtdpdivadn, kun asetat naaraspuolista naulaa paikalleen, jotta naula ei irtoaisi poranterdstd

2. Epifyysisen tapin / K-langan taivuttamista paikalleen asettamisen aikana on valtettévd, koska se voi johtaa murtumiseen

3. Implantin poiston aikana ei saa irrottaa epifyysistd tappia / K-lankaa, ennen kuin poranterd on liitetty naarasnaulaan, jotta valtytdan vaikealta liitannalta

TURVATOIMET

1. Implanttien kdsittelyssa on kiinnitettava huomiota siihen, ettd ruuvimeisselin avulla naulaan kohdistuvan liiallisen lateraalisen ja aksiaalisen kuormituksen valttdminen kiinnityksen aikana ja ettd pelkdn
ruuvimeisselin paino saattaa aiheuttaa litallisen kuormituksen, ja on valtettava liikakiristamistd erityisesti silloin, kun kdytetddn pienikokoisia implantteja.

Instrumentteja ja implantteja asennettaessa on tunnettava turvalliset asennusvayldt anatomisten vaurioiden valttamiseksi

Pora tulee naputella pehmytkudoksen Idpi ja porata luun Iapi. Sitd ei koskaan pidd porata pehmytkudoksen lapi

Jos mahdollista, poraa intramedullaarinen kanava kdsin

Naulainta ja porakonetta ei saa liittdd poranterdn kierteitettyyn osaan, jotta kierteitetty liitos i vaurioidu

Kdytd porauksen aikana kuvanvahvistusta poranterdn kdrjen sijainnin tarkistamiseen

Varmista sisdanviennin aikana ja sen jalkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella

Hoidon aikana potilas on tarkastettava sddnnollisesti ja hantd on seurattava radiologisesti

VAROTOIMET, JOTKA KOSKEVAT ERITYISESTI RETROGRADISEN REISILUUN SOVELLUKSIA

1. Osan urospuolisen naulasta tulisi aina jaddd naaraspuolisen naulan sisdan. Tarkista kuvanvahvistuksella, ettei naarasnaula liu'u kokonaan ulos ytimestd
2. Tarkista, ettd urosnaulan pdd ja naarasnaulan suojus on tyonnetty kokonaan luuhun, jotta valtetddn laitteen pettdminen

3. Kun poranterd poistuu proksimaalisesta reisiluusta, kiinnita huomiota siihen, ettet vahingoita reisiluun padn verisuonia, jottei verenkierto hdiriinny

VAROTOIMET, JOTKA KOSKEVAT ERITYISESTI ANTEGRADISEN SAARILUUN SOVELLUSTA

1. Tarkistetaan kuvanvahvistuksella, etté naula on ankkuroitunut luuhun kasvulevyjen ulkopuolelle, jotta véltetadn mahdolliset epaonnistumiset jdrjestelman pidentamisessd
2. Tarkista sisaanviennin jdlkeen naulanreikien oikea asento kuvanvahvistimella

3. Tarkista kuvanvahvistuksella, ettd epifyysitapin molemmat korteksin kanssa kosketuksissa olevat osat on kierteistetty, jotta varmistetaan kiinnittyminen luuhun

4. Tarkista, ettd urosnaulan pdd on tyonnetty kokonaan luuhun, jotta valtetddn laitteen pettaminen

5. Porauksen eteneminen on tarkistettava kuvanvahvistuksen avulla, jotta valtetddn proksimaalisen naarasnaulan kierteitetyn osan vaurioituminen

Orthofixin valineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa RODEO™
Telescopic Nailin turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niitd kdytetddn yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kayttGaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

+ luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon

« Pinnallinen infektio

+ Syvdinfektio

« Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

+ Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jalkeen

« Luun verisuonituksen vaurioituminen (esim. reisiluun proksimaalinen epifyysi)

+ YmparGivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

« Vdlineen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epatavalliset tuntemukset

+ Kasvulevyjen mahdollinen leesio

+ Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan jadnndsepamuodostumat, sdilyminen tai uusiutuminen
+ Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

« Jdykkyys leikkauskohdassa

« Teleskoopin toimintaan liittyvdt ongelmat

+ Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin

tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus laakinnallisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltdvat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vdlineen valitseminen ja vdlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tdrkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.
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MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
RODEQ™ Telescopic Nailin turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Sen mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua liikkumista magneettikuvausympéristdssd ei ole testattu.
RODEO™ Telescopic Nailin turvallisuutta magneettikuvausympdristdssd ei tunneta. Vdlineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

« Poranterdd voidaan kdyttdd implantin koon valinnan tukena viittaamalla poran halkaisijaan ja asteikkoon.

« Ruuvimeisselissd on itsestddn piddttyvd ominaisuus, joka pitdd luukiinnikkeet paikallaan manipuloinnin aikana; ominaisuus otetaan kdyttton kddntamalld ruuvimeisselin pddssd olevaa nuppia.
+ Kiinnityslaitteiden asentamiseen ja poistamiseen saatetaan tarvita lisdlaitteita, kuten luunaskalia, naulan asetinta, k-piikkejd, piikinkatkaisimia ja séhkgporia.

KERTAKAYTTOISEN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
Implantoitava valine*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline* on havitettava potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vdlineen® uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa valinettd* kdytetddn uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset
ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jéada
paikalleen vahintdan 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava vline on merkitty etikettiin symbolila ”@”, tai kertakdyttdisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kayttdohjeissa. 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 STERILOIMATTOMAT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERIILINA 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 kiytd 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 uudelleenkdsittelyohjeet 1S017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvélisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd,
ettd uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kasitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmiista kliinista kayttia, mutta niita ei saa kasitella uudelleen kliinista uudelleenkéytto varten.

- Kertakdyttoisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, sill3 niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kéyton jalkeen. Toistuvan kéyton, puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin
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 noudattamatta jattémiseen. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

+ Kontaminoituneiden ladkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildstdn tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.

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

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

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

- ALAKdyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

+ Kdyttoidn pddttyminen maddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

+ Yksinomaan kertakayttdiseksi ilmoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kayttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

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

ALA kéyta kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silli ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltava kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssa.

Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kasiteltdvd, kerdttdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilkunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pieni.

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

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

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

3. Taytd astia riittavalld maaralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttémdan heikosti emdksista entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

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

tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

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

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessa.

Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

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

11. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

12. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakdkohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalisen ja automatisoidun menetelmdn.

Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jdlkeen, ettei lika ehdi kuivua.

Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kaytetyille puhdistusaineille vahemman.

Henkildkunnan on noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdyténtdja, mukaan lukien suojavarusteiden kdyttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat
ohjeet tuotteen oikeasta kdsittelystd ja kdytostd.

Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien vdlineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuuksia.

Puhdistusaineiden laimentamiseen ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

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

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

3. Tdytd astia riittdvdlld madrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamddn heikosti emdksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad iimakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmdt onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintaan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Ald kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttaméaan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymeja ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmdan ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300 Weff) 15 minuutin
ajan. Kdyttdjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

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

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

12. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

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

14. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

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

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

Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvdssd vedessd desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta esine silmamdardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

- =
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Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltévdt tai niissd on
a. kanyylejd
b pitkia tyhjia reikia
¢ liitospintoja
d.  Kierteistettyjd osia
e, karkeita pintoja.
Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN IS0 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sa@nndllisesti.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettavd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vdlineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jarjestd ladkinnalliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemattomat reidt alaspain kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd limpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltad ainakin seuraavat vaiheet:
3. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttdmdan 10 minuutin ajan ldmpdtilassa 55° C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia
aineita ja entsyymejd sisdltévd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmédan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Ldmpddesinfiointi vahintdan lampdtilassa 90° C tai 194° F (enintadn 95° C tai 203° F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan AO=3000. Lampddesinfiointiin on kdytettava puhdistettua vettd.
Kuivaus HO" C |ampot||assa 40 minuutin ajan Jos |nstrumemlssa on kanyyleja sisdinen 0sa on kmvattava |nJektorm avu\la

- o o N

10. Valitse ja aloita pesu pesurm valmistajan suositusten mukalsestL

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

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

13, Tyhjennd tarvittaessa ylima"aréinen vesija kuivaa imukykyisell'a’ nukkaamattomalla Hinal\a

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

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

Orthofix ei yleensd mddrittele uudelleenkdytettavien Idakinndllisten laitteiden kdytttkertojen enimmdismddrad. Ndiden laitteiden kdyttoikd riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kéyttokerran

kdyttbtavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kdyttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttdd ovat parhaat tavat mdarittdd Idakinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn

padttyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty vimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

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

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmdamdardisesti ennen sterilointia. Niissa ei saa olla mitddn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kéyton aikana. Mydis toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita £l SAA KAYTTAA.

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

« leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

« Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessd kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia 6ljy!ld, joka ei haittaa hyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala kiyta silikonipohjaista dljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljya, joka on elintarvike- ja ladkelaatuista ja valmistettu nestemaisest parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan valttad vadran kdyton aiheuttamat vauriot.

Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vddrdn kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.
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PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

3. Kddre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan laitteet tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttimaan kaksoiskadrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestdva enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettava FDA:n hyvaksymaa sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttad standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelman luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b Jaykat sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointiséilict). Euroopassa voidaan Kayttaa standardin EN 868-8 mukaista séilita. Ald aseta samaan sterilointiséilioon muita jarjestelmia tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikdn on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut steriilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikin on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla.

Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmid tai instrumentteja.

Huomag, ettei steriliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd.

Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja suositellaan.
Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, sill niit ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kdytd validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria.

Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas.

Al ylita limpitilaa 140° C (284° F).

Ald pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.

Steriloi tuotteet hoyry—autoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumiohjelmaa tai painovoimaohjelmaa seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Fi kdytettavaksi EUmn alueella - Fi kdytettavaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikésittelylamptila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Kierrosten lukumdard £l SAATAVILLA 4 4 4

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

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympristdssa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettévén laitteen ensimmaiseen Kliiniseen kdyttoon ja (2) uudelleen kaytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttda varten. Uudelleenkasittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa millaén tavoin ndistd
ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kéytti ndiden kasittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.

Namd puhdistusaineet eivét ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
« Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym pitoisuus 2%

« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean pitoisuus 2%

+ Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean pitoisuus 0.5%
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LISATIETOJA
TIETOJA POTILAALLE
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd ldakinnallinen laite ei jaljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hantd 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 ymparistoolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle saannéllisen Iadketieteellisen seurannan tarpeesta ja ladkinnallisen vélineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkaus- ja jadnndsriskeistd ja annettava hanelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
[ddkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta iimoittamaan laakarilleen epatavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.

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

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

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

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

Symboli Kuvaus

Laakinnallinen vline

Katso ohjeita paperisesta Huomio:
tai sahkdisestd kayttoohjeesta Tutustu kayttoohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

Orthofixin huomautus: havita asianmukaisesti

Kertakdyttoinen. Ald kdytd uudelleen Kiyton (hoidon) jilkeen

Steriili. Steriloitu sateilyttamalld.

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojrjestelmd

UDI Yksilollinen laitetunniste
LOT Tuoteluettelon numero Eranumero

g Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)
C € c E P Laakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd
&I “ Valmistuspdivdmdara Valmistaja

@ Ala kytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kyttohjeisiin

Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan ldakdrin tilauksesta.
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PORDO A 11/23 (0433199) ROd eo €.,

NO
Telescopic Nail

Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

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

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEO™ Telescopic Nail er indisert ved frakturer, osteotomier, feil sammenvoksing og manglende sammenvoksing i femur og tibia hos pediatriske pasienter (over 18 maneder) med osteogenesis imperfecta.
Naglen forlenges automatisk og justerer lengden pa enheten i takt med pasientens vekst. Naglen inkluderer den teleskopiske stangen, som bestar av to deler (hann og hunn) og beinankre, som enten kan vere
en hette eller en epifysestift som passer til det anatomiske bruksomradet. Naglen er tilgjengelig i fem diametre, mdlt etter den ytre diameteren til hunndelen av stangen, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm og
6.0mm. Hver diametermodell er tilgjengelig i fem lengder, fra 100mm til 350mm. Anvendelse og fiemning av RODEO™ Telescopic Nail kan utferes med Orthofix generell ortopedisk instrumentering.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
RODEQ™ Telescopic Nail er beregnet pa benfiksering.

INDIKASJONER
RODEO™ Telescopic Nail er indisert ved frakturer, osteotomier, feil sammenvoksing og manglende sammenvoksing i femur og tibia hos pediatriske pasienter med osteogenesis imperfecta.

KONTRAINDIKASJONER
IKKE BRUK RODEO™ Telescopic Nail hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:

Aktive eller mistenkte latente pd eller ner operasjonsomradet

Immundefekt beinlager, som potensielt farer til utilstrekkelig eller ustabil fiksering av utstyret

Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner

Sepsis

Mentale eller fysiologiske tilstander, pasient som ikke er villige il eller i stand til & falge instruksjoner for postoperativ behandling
da det kan fgre til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til 4 utfere legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.

RODEO™ Telescopic Nail er beregnet pd bruk hos barn (eldre enn 18 mdneder).

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og ma vaere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og fjemning).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Nar behandlingen med intern fiksering er fullfgrt, ber HCP bestemme om implantatet kan fjernes. HCP bar vurdere for tidlig fiemning i tilfelle uanskede hendelser.

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

MATERIALE
Implantatene er laget av AISI316LVM rustfritt stdl, i samsvar med ASTM F138 og IS0-5832.
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ADVARSLER

1. Altutstyr md undersgkes grundig fer bruk for d sikre at det fungerer korrekt. Hvis et implantat eller etinstrument anses for d vere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, md dette utstyret IKKE BRUKES.
2. Bruk bare en momentnakkel nr du fester hunnaglen til borekronen. For & unngd overstramming, bruk momentnakkelen til 8 holde borekronen og handen il 4 holde hunnaglen.

3. Fordunngdy tterligereskade pd beinet eller skade pa nagle/bor-forbindelsen, md du ikke bruke hammer eller andre instrumenter til & innsette hunnaglen — gjor det manuelt eller med nagleinnfereren.
4. Ford unngd 4 skade brukeren md ikke borekronen holdes i skjeerekanten.

5. Ford unngd brudd pd implantatet eller beinet, er vektbelastning kun tillatt etter kirurgens skjenn ndr konsolidering er nddd.

6. Denne anordningen er ikke godkjent for festing eller fiksering til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

ADVARSEL MED HENSYN TIL RETROGRAD BRUK PA FEMUR
1. Den gjengede hetten ma settes helt inn i naglergret for & unngd at enheten svikter

ADVARSLER MED HENSYN TIL ANTEGRAD BRUK PA TIBIA

1. Ved plassering av hunnaglen md naglen vris med klokken for & unngd at hunnaglen lgsner fra borekronen.

2. Det md unngds & baye epifysetappen/K-vaieren under innfaring, da dette kan fere til brudd.

3. Ikke fjern epifysetappen/K-vaieren under fierning av implantatet far du har koblet borekronen til hunnaglen for & unngd en problematisk forbindelse.

FORHOLDSREGLER

1. Detmd utvises forsiktighet ved manipulering av implantater, serlig under innfering mé det unngds & legge for hay lateral og aksial belastning pa stiften gjennom skrutrekkeren — vekten av skrutrekkeren
alene kan gi for hay belastning — og for & unngd overstramming, serlig ved bruk av smd implantater.

Instrumenter og implantater ma innsettes av personer med full kunnskap om sikre korridorer for & unnga skade pé anatomiske strukturer.

Boret skal feres gjennom mykvevet og bores gjennom beinet. De md aldri bores gjennom mykvev.

Ndr det er mulig, bar den intramedullere kanalen bores for hand.

For 4 unngd skade pé gjengetilkoblingen md nagleinnfareren og den elekiriske drillen ikke kobles til den gjengede delen av borekronen.

Under boring md du bruke bildeforsterkning for d verifisere plasseringen av borespissen.

Under og etter innfgring mé det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning.

Under behandlingen mad pasienten kontrolleres regelmessig og overvakes radiologisk.

FORHOLDSREGLER MED HENSYN TIL RETROGRAD BRUK PR FEMUR

1. Endel av hannaglen skal alltid befinne seg inne i hunnaglen. Bekreft under bildeintensivering for ikke & skyve hunnaglen helt ut fra kjernen.

2. Ford unngd svikt i enheten mé det kontrolleres at hannaglen og hetten pd hunnaglen er fart helt inn i beinet.

3. Ford unngd forstyrrelse av blodtilferselen md det utvises forsiktighet ndr borekronen fares ut av prosimale femur, slik at ikke caput femoris skades.

FORHOLDSREGLER MED HENSYN TIL ANTEGRAD BRUK PA TIBIA

1. Sjekk under bildeforsterkning at naglen er forankret til beinet utenfor vekstplatene, slik at det ikke skjer svikt i forlengelsen av systemet.

2. Kontroller at naglehullene er korrekt plassert under bildeforsterkning.

3. Bekreft under bildeintensivering at begge deler av epifysetappen i kontakt med de to korteksene er gjenget for 4 sikre forankringen til beinet.

4. For d unngd svikt i enheten md det kontrolleres at hannaglen er fgrt helt inn i beinet.

5. Under ekstraksjonen md boringenes progresjon kontrolleres under bildeintensivering for & unngd skade pa den gjengede delen av den proksimale hunnaglen.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbeher og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten til RODEO™ Telescopic Nail 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
« Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Baying, brudd eller migrering av enheten
Benbrudd under eller etter behandling
Skade pd beinvaskularisering (f.eks. proksimal femoral epifyse)
Skade pd omkringliggende vev pa grunn av kirurgisk traumer
Smerte, ubehag eller unormale falelser pd grunn av enheten som er satt inn
Mulig lesjon pd vekstplatene
Restdeformiteter, persistens eller tilbakefall av tilstanden som ble behandlet
Komplikasjoner ved sdrheling
Stivhet pd operasjonsstedet
Problemer i forbindelse med teleskopfunksjonen
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 & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at
en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.
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SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
RODEQ™ Telescopic Nail har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljoet. Det er ikke testet for varme eller uansket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til RODEO™ Telescopic Nail i MR-miljget er ikke kjent.
Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan medfre pasientskade.

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Borkronen kan brukes til 4 statte valg av implantatstarrelse ved  referere til borediameter og gradert skala.
Skrutrekkeren har en selvholdende funksjon for 4 holde beinankre under manipulering; funksjonen aktiveres ved d vri pd knotten pd enden av skrutrekkeren.
Det kan veere nadvendig med ytterligere utstyr for innsetting og fleming av fikseringsanordningene, for eksempel beinsyl, nagleinnfarer, k-vaiere, vaierkuttere og elektriske bor.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGS»-UTSTYR
Implanterbart utstyr*
Implanterbart «ENGANGSUTSTYR»* fra Orthofix identifiseres av symbolet S pd produktetiketten. Implanterbare enheter* md demonteres etter at de er fjernet fra pasienten.
Gjenbruk av en implanterbar enhet™ medferer forurensingsfare bade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av en implanterbar enhet™ kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres,
noe som gdr pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

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

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSUTSTYR» fra Orthofix som ikke er implanterbart, identifiseres med symbolet & pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som felger med produktene. Ved gjenbruk av en ikke-
implanterbar <kENGANGSENHET» 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 sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas & 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 reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar 4 serge for at
reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nytt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett
for d se hvilke krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjring og sterilisering pd nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger mé falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10.5. Rengjerings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
erangitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlgsninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, ma rengjeres grundig manuelt pa forhdnd, fer automatvasking, slik at smuss som samler seg opp i fordypninger flemes.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling med forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som kan nds ved hjelp av datamatrisen som oppgis pa produktetiketten.
IKKE bruk metallbrster eller stdlull.

Begrensninger for reprosessering
Gjentatt reprosessering har minimal effekt pd enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell reprosessering i en Klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for @ minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore il at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter ma tildekkes under transport for @ minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet ma anses som kontaminerte.
Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer.

Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJORING

Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafolgende manuell rengjering og desinfisering.
Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjaring (beskrevet nedenfor) fer en automatisk rengjeringsprosess startes.
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Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider
0g enzymer, klargjort med demineralisert vann.

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

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved 4 foreta en vridende

bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler med rengjeringslesning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallberster eller stélull.

Ta opp enheten fra rengjaringslesningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjer de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjgringslasning.

10 Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fjernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

12. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjgring: en manuell metode og en automatisert metode.

Rengjeringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes.

Staben skal overholde sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt ber personalet ta hensyn il instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for
korrekt hdndtering og bruk av produktet.

Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen.

Foreta en grundig vurdering av kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring

1. Bruk personlig vemneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslgsning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lesningen for & skyve ut luften; pase at rengjeringsmiddelet nér alle overflater, ogs i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen grundig med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til 4 fjerne rester fra hulrom, ved & foreta
en vridende bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslasning ved d bruke en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjeringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder
<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler 4 bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10 Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet.

11, Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for & gjere dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.

12. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13. Huis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pa enheten etter fullfart rengjering, ma rengjaringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfeksjon

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Fyll beholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
Senk komponenten forsiktig ned i lgsningen for & skyve ut luft; pse at desinfeksjonsmiddelet nér alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lgsning til & skylle kanyler.
Fjern gjenstandene fra Igsningen og tem den.

Blotlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

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

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

1. Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.
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Automatisk rengjoring og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Foreta en forvask hvis det er nedvendig pd grunn av kontaminering av enheten. \ieer ekstra forsiktig ndr 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, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.
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. Nr 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 & foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pd injeksjonsstrler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Sett instrumentene pa brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pa enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull vender nedover for 4 fremme lekkasje av eventuelt materiale.
9. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Vied bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en nytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:
a.  Forvask i 4 minutter;
b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Naytralisering med basisk naytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, med en konsentrasjon pa 0.1%, i 6 minutter;
Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses;
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til & trke den innvendige delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11, Pése at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12, Bruk personlig verneutstyr, tom vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13, Skyll eventuelt ut overfladig vann og tark ved d bruke en absorberende klut som ikke loer.
14.  Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pa alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsd kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan vare fordrsaket av levetid pd produket, feil bruk eller feil vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pd nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
bruk og handteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten fgr bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er
levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. His det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og temmes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter mé inspiseres visuelt for d se etter tegn pd svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner for sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaske av mat og farmaseytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pd et eget Orthofix-nettsted.
Dessuten er det viktig d felge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngd skader relatert til feil héndtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix @ bruke ett av falgende emballeringssystemer:

3. Foreta innpakning i samsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av enhetene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende av
trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold il 150 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 ta med andre systemer eller instrumenter
i samme steriliseringsbeholder.
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All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nr utstyr og prosesser skiller seq fra de som er
validert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix.

Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet.

Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt.

Totalvekten til et innpakket instrumentbrett br ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales.
Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator.

Dampkvaliteten ber vaere god for at prosessen skal vaere effektiv.

lkke overskrid 140°C (284°F).

Brett md ikke stables ved sterilisering.

Steriliser med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid  bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndringen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen
ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milje ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utferes med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene mé registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pa riktig mate.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjaringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.

Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0.5%

TILLEGGSINFORMASJON
INFORMASJON FOR PASIENTEN
HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pd tidlig vektbering,
lastbaering og overdrevent aktivitetsnivd. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved gjennomgang
av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfalging og om eventuell
fiemning av det medisinske utstyret i fremtiden.

Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pa mulige uanskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som
helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fjerne eller bytte ut det medisinske utstyret.

HCP skal rdde pasienten til  rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse il sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstdr 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 forordning fra lege.

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

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet. 56



Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisning
eller les elektronisk bruksanvisning

Forsiktig:

Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes

Ortofix-merknad: avhend pd riktig mdte etter bruk

(behandling) pd pasienten

Steril. Sterilisert ved bestraling.

Ikke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Unik enhetsidentifikator

Katalognummer

Batch-kode

Holdbarhetsdato (ar-maned-dag)

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

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter forordning fra lege.
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PORDO A 11/23 (0433199) ROd eo €.,

NL
Telescopic Nail

Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEO™ Telescopic Nail er indisert ved frakturer, osteotomier, feil sammenvoksing og manglende sammenvoksing i femur og tibia hos pediatriske pasienter (over 18 maneder) med osteogenesis imperfecta. Naglen
forlenges automatisk og justerer lengden pd enheten i takt med pasientens vekst. Naglen inkluderer den teleskopiske stangen, som bestr av to deler (hann og hunn) og beinankre, som enten kan vaere en hette eller
en epifysestift som passer til det anatomiske bruksomradet. De nagel is verkrijgbaar in vijf diameters, te herkennen aan de buitendiameter van het vrouwelijke deel van de staaf: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm en
6.0mm. Elk diametermodel is verkrijgbaar in vijf lengtes, van 100mm tot 350mm. Anvendelse og fierning av RODEO™ Telescopic Nail kan utfares med Orthofix generell ortopedisk instrumentering.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
RODEO™ Telescopic Nail er beregnet pd benfiksering.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
RODEQ™ Telescopic Nail er indisert ved frakturer, osteotomier, feil sammenvoksing og manglende sammenvoksing i femur og tibia hos pediatriske pasienter med osteogenesis imperfecta.

CONTRA-INDICATIES
IKKE BRUK RODEO™ Telescopic Nail hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av felgende kontraindikasjoner:
Actieve of vermoedelijke latente infecties in of dicht bij het fixatiegebied
Gecompromitteerd botmateriaal, wat mogelijk leidt tot onvoldoende of onstabiele fixatie van het implantaat
Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid
Sepsis
« Mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
zijn op de resultaten. Het is belangrijk om 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.

RODEO™ Telescopic Nail er beregnet pa bruk hos barn (eldre enn 18 maneder).

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met interne fixatie is voltooid, moet de medische professional beslissen of het implantaat kan worden verwijderd. De medsiche professional moet in geval van ongewenste voorvallen
een voortijdige verwijdering overwegen.

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

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van roestvrij staal AISI 316 LVM, conform ASTM F138 en 150-5832.
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WAARSCHUWINGEN

1. Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Als verondersteld wordt dat een implantaat of instrument niet naar behoren werkt,
beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET GEBRUIKT WORDEN.

2. Gebruik bij het vastzetten van de vrouwelijk pen aan de boor slechts één sleutel. Gebruik de sleutel om de boor vast te houden en de hand om de pen vast te houden, om te voorkomen dat de vrouwelijke
pen te strak wordt aangedraaid.

3. Om extra schade aan het bot of aan de penboorverbinding te voorkomen, mag u geen gebruik maken van de hamer of andere instrumenten om de vrouwelijke pen in te brengen, maar moet u dit
handmatig of met de peninzetter doen.

4. Houd de boor niet ter hoogte van de snijkant vast om verwonding van de gebruiker te voorkomen.

5. Hetdragen van gewicht is alleen toegestaan wanneer de chirurg dit noodzakelijk acht, om breuk van het implantaat of het bot te voorkomen.

6. Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedikels) van de wervelkolom op cervicale, thoracale of lumbale hoogte.

WAARSCHUWING SPECIFIEK VOOR VOORWAARTSE BEWEGING VAN HET DIJBEEN (FEMUR)
1. Het schroefdraadkapje moet volledig in de penbuis worden gestoken, om defecten aan het toestel te voorkomen

WAARSCHUWINGEN SPECIFIEK VOOR ACHTERWAARTSE BEWEGING VAN DETIBIA

1. Draai de vrouwelijke pen met de wijzers van de klok mee om te voorkomen dat de vrouwelijke pen loskomt van de boor

2. Het buigen van de epifysaire pen/K-draad tijdens het inbrengen moet worden vermeden, aangezien dit tot breuk kan leiden

3. Verwijder tijdens het verwijderen van het implantaat de epifyseale pin/K-draad niet voordat u de boor op de vrouwelijke pen hebt aangesloten om een moeilijke verbinding te voorkomen

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Bij het manipuleren van implantaten, in het bijzonder tijdens het inbrengen, moet er op worden gelet dat er geen overmatige laterale en axiale belasting op de nagel wordt uitgeoefend via de
schroevendraaier, rekening houdend met het feit dat het gewicht van de schroevendraaier alleen al een overmatige belasting kan veroorzaken, en in het bijzonder te voorkomen dat de nagel te strak
wordt aangedraaid bij gebruik van kleine implantaten.

De instrumenten en implantaten moeten met volledige kennis van de veilige toegangen worden ingebracht om beschadiging van anatomische structuren te voorkomen

Ze moeten al duwend door de weke delen worden ingebracht en al borend door het bot; ze mogen nooit door de weke delen worden geboord

Indien mogelijk, boor het intramedullaire kanaal met de hand

De peninzetter en de boormachine mogen niet worden verbonden met het schroefdraadgedeelte van de boor, om beschadiging van de schroefdraadverbinding te voorkomen

Gebruik tijdens het boren beeldversterking om de positie van de boorpunt te verifiéren

Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst

Tijdens de behandeling moet de patiént regelmatig gecontroleerd en radiologisch geobserveerd worden

VOORZORGSMAATREGELEN SPECIFIEK VOOR VOORWAARTSE BEWEGING VAN HET DIBEEN (FEMUR)

1. Een deel van de mannelijke pen moet altijd in de vrouwelijke pen blijven. Controleer onder beeldversterking of de vrouwelijke pen niet volledig uit de kern glijdt
2. Controleer of het uiteinde van de mannelijke pen en de kap van de vrouwelijke pen volledig in het bot zijn ingebracht, om te voorkomen dat het hulpmiddel faalt
3. Wanneer de boor uit het proximale femur komt, moet u erop letten de vaten van de femurkop niet te beschadigen, om de bloedtoevoer niet te verstoren

VOORZORGSMAATREGELEN SPECIFIEK VOOR ACHTERWAARTSE BEWEGING VAN DETIBIA

1. Controleer onder beeldversterking of de pen voorbij de groeiplaten aan het bot is verankerd, om te voorkomen dat het systeem bij het verlengen uitvalt

2. Controleer met behulp van beeldversterking of de pengaten correct zijn geplaatst

3. Controleer onder beeldversterking of beide delen van de epifyseale pen die in contact komen met de twee cortices, van schroefdraad zijn voorzien, om de verankering aan het bot te garanderen
4. Controleer of het uiteinde van de mannelijke pen volledig in het bot zijn ingebracht, om te voorkomen dat het hulpmiddel faalt

5. Controleer tijdens de extractie onder beeldversterking het verloop van de boring, om beschadiging van het schroefdraadgedeelte van de proximale vrouwelijke pen te voorkomen

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 garanterer ikke sikkerheten og effektiviteten til RODEO™ Telescopic Nail ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke
spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
« Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie
Oppervlakkige infectie
Diepe infectie
Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel
Botbreuk tijdens of na de behandeling
Beschadiging van de botvascularisatie (bv. proximale femur epifyse)
Schade aan omliggende weefsels door chirurgisch trauma
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Mogelijk letsel aan de groeischijven
Restvervorming, aanhouden of herhaling van de initiéle aan behandeling onderhevige conditie
Complicaties bij wondgenezing
Stijheid op de plek van de operatie
Problemen in verband met de telescopische werking
Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie
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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
RODEO™ Telescopic Nail har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljoet. Det er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til RODEO™ Telescopic Nail i MR-miljget er ikke kjent.
De veiligheid van JTIN in de MR-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
De boor kan worden gebruikt ter ondersteuning van de keuze van de implantaatgrootte door te verwijzen naar de boordiameter en de gegradueerde schaal.
De schroevendraaier heeft een zelf borgende functie om de botankers tijdens de manipulatie vast te houden; deze functie wordt ingeschakeld door aan de knop aan het uiteinde van de schroevendraaier te draaien.
Det kan vere nadvendig med ytterligere utstyr for innsetting og fierning av fikseringsanordningene, for eksempel beinsyl, nagleinnfarer, k-vaiere, vaierkuttere og elektriske bor.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implantaat*
Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat* worden weggeworpen.
Gjenbruk av en implanterbar enhet™ medfgrer forurensingsfare bade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av en implanterbar enhet* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres,
noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*) 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 Q@ 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 met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vadr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
Klinische omgeving.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe producten, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten vadr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te
verwijderen. Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix
op de productetikettering.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fierend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.
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BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruishesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd.

Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen.

De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING

Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf.

Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om v6dr het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven)
uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11, Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode.

Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.

Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product.

Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan.

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende 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 reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging

residu in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvioeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11, Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alser na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14.  Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

Zorq ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
Spoel kanalen, en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

- o
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
Zorq ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.
Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b, Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;
¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;
d.  Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;
e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat AO=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd;
f. Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.
10, Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11, Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
12. Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
13. Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
14. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode

en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat véér gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur

van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

« Vi6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer scharnieren en bewegende delen vr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.

Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.
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VERPAKKING

0Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

3. Verpakitemsin overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de apparaten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik van
een dubbele wikkel die bestaat it 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.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters.

Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad.

Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 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.

QOverschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F).

Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.

Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacutimcyclus 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.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN

Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.

Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym concentratie 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%
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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 vioeg 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.
Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfalging og om eventuell fierning av det medisinske utstyret i fremtiden.

Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige ugnskede hendelser. 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 operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit product 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.

Symbool Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Opgelet:
Raadpleeg de instructies voor gebruik
voor belangrijke waarschuwingen

Raadpleeg de instructies voor gebruik
of de elektronische instructies voor gebruik

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)

Fenmalig gebruik.Niethergebruiken de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

STERILE Steriel. Gesteriliseerd door bestraling.

Niet-steriel

Dubbel steriel barriéresysteem

Unieke product identificatiecode

LOT Catalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

E
ElEHIE B

]

C € c € 0 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen
&I “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd s en instructies voor gebruik raadplegen
Rx Only Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit product tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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Telescopic Nail

As instrugdes de uso (IFU) estao sujeitas a altera¢des; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informagao importante - leia antes do uso
Consulte também o folheto de instru¢ées PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

A RODEO™ Telescopic Nail é indicada para fraturas, encurtamentos, mas unides e ndo unides no fémur e tibia em pacientes pediétricos (com mais de 18 meses) que sofrem de osteogénese imperfeita. A haste
é projetada para auto-extensdo, ajustando-se ao comprimento do dispositivo para acompanhar o crescimento do paciente a medida que ele ocorrer. A haste inclui a barra telescépica, composta por duas partes
(macho e fémea) e ancoras dsseas, que podem ser um tampdo ou um pino epifisario adequado a aplicacdo anatémica. A haste esta disponivel em cinco diametros, identificados pelo didmetro externo da parte
fémea da barra, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm e 6.0mm. Cada modelo de didmetro estd disponivel em cinco comprimentos, de 100mm a 350mm. A aplicagdo e remogdo da RODEO™ Telescopic Nail podem
ser efetuadas com instrumental ortopédico geral da Orthofix.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
A RODEQ™ Telescopic Nail tem a finalidade de proporcionar fixacdo 6ssea.

INDICACOES DE USO
A RODEQ™ Telescopic Nail é indicada para fraturas, encurtamentos, mds unides e ndo unies no fémur e tibia em pacientes pedidtricos que sofrem de osteogénese imperfeita.

CONTRAINDICACOES
NAQ USE a RODEO™ Telescopic Nail se o candidato a cirurgia mostrar sinais ou tiver predisposicao para qualquer uma das sequintes contraindicacdes:
Infeccdes latentes ativas ou suspeitas no local ou nas proximidades da drea cirtrgica
Massa dssea comprometida, potencialmente causando a fixacdo inadequada ou instavel do dispositivo
Reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal
Sepse
Condictes mentais ou fisioldgicas que impliquem a recusa ou incapacidade de sequir as instrucdes de cuidados pds-operatérios
pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS

A selecao adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugges médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessérias e/ou qualquer outra limitagdo.

A RODEO™ Telescopic Nail deve ser usada em pacientes pedidtricos (com mais de 18 meses).

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos e
procedimentos cirdrgicos (incluindo aplicagdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAQ DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento com fixacdo interna, o profissional de satide deve decidir se o implante pode ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo fabricados em aco inoxiddvel AISI316LVM, conforme ASTM F138 e 1S0-5832.
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ADVERTENCIAS

1. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um implante ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano
ou risco, NAO DEVE SER USADO.

Ao apertar a haste fémea na broca, use apenas uma chave. Para evitar um aperto excessivo, use a chave para sequrar a broca e a mao para sequrar a haste fémea.

Para evitar danos extras a0 0550 ou danos a conexao haste-broca, ndo use o martelo ou outros instrumentos para inserir a haste fémea, mas faca-o manualmente ou com o introdutor de haste.

Ndo sequre a broca pela parte da extremidade cortante para evitar lesdes ao usudrio.

Aliberacdo de peso é permitida a critério do cirurgiao apenas quando a consolidacdo for alcancada, para evitar a quebra do implante ou osso.

Este dispositivo ndo foi aprovado para fixacdo nem ligacao aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

ADVERTENCIA ESPECIFICA PARA APLICACAO RETROGRADA DO FEMUR
1. 0tampdo da rosca deve ser completamente inserido no tubo da haste, para evitar falha do dispositivo

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA APLICACAQ ANTEROGRADA DA TIBIA

1. Ao posicionar a haste fémea, gire-a no sentido hordrio para evitar a desconexdo da haste fémea da broca

2. Deve ser evitada a flexdo do pino epifisdrio/fio K durante a insercdo, pois isso pode levar a quebra

3. Durante a remogdo do implante, ndo extraia o pino epifisdrio/fio K antes de conectar a broca a haste fémea para evitar uma conexdo dificil

PRECAUCOES

1. Deve-se prestar atencdo na manipulacdo de implantes, particularmente durante a insercdo, evitar a aplicagdo de carga lateral e axial excessiva na haste com a chave de parafuso, considerando que apenas
0 peso da chave de parafuso pode causar carga excessiva, e em evitar o aperto excessivo, em particular ao usar implantes de tamanho pequeno.

Os instrumentos e implantes devem ser inseridos com pleno conhecimento dos corredores de sequranga para evitar danos as estruturas anatomicas

Abroca deve ser rosqueada através dos tecidos moles e perfurada através do 0sso; nunca deve ser perfurada através de tecidos moles

Quando possivel, perfure o canal intramedular manualmente

0 introdutor de haste e o perfurador ndo devem ser conectados a parte roscada da broca, para evitar danos a conexdo roscada

Durante a perfuracdo, use a intensificagdo de imagem para verificar a posi¢do da ponta da broca

Durante e apds a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes mediante intensificacdo da imagem

Durante o tratamento, o paciente deve ser verificado reqularmente e monitorado radiologicamente

PRECAUCOES ESPECIFICAS PARA APLICACOES RETROGRADAS DO FEMUR

1. Uma parte da haste macho deve permanecer sempre dentro da haste fémea. Verifique mediante intensificagdo da imagem para ndo deslizar a haste fémea completamente para fora do nicleo
2. Verifique se a extremidade da haste macho e o tampdo da haste fémea estdo completamente inseridos no 0sso, para evitar falha do dispositivo

3. Quando a broca sair do fémur proximal, preste atencdo para ndo danificar os vasos da cabega femoral, para evitar interromper o suprimento sanguineo

PRECAUCOES ESPECIFICAS PARA APLICACAQ ANTEROGRADA DA TIBIA

1. Verifique mediante intensificacdo da imagem se a haste estd ancorada ao osso além das placas de crescimento, para evitar qualquer falha no alongamento do sistema
2. Verifique a posicdo correta dos furos da haste mediante intensificagdo da imagem

3. Verifique mediante intensificagdo da imagem se ambas as partes do pino epifisario em contato com as duas corticais estdo roscadas, para garantir a ancoragem ao 0550
4. Verifique se a extremidade da haste macho esté completamente inserida no 0sso, para evitar falha do dispositivo

5. Durante a extracdo, verifique mediante intensificacdo da imagem o avanco da perfuracdo, para evitar danos a parte roscada da haste proximal fémea

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtrgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficicia da RODEO™ Telescopic Nail quando usada em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado
especificamente na técnica cirtirgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

+ Néo unido, unido tardia ou unido indevida

+ Infeccdo superficial

+Infeccdo profunda

« Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo

+ Fratura dssea durante ou apds o tratamento

« Danos a vascularizagdo 6ssea (por exemplo, epifise femoral proximal)

« Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

« Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
« Possivel lesao nas placas de crescimento

« Deformidades residuais, persisténcia ou recorréncia da condicdo inicial sujeita a tratamento
« Complicagdes na cicatrizacdo de feridas

+ Rigidez no local da cirurgia

-+ Problemas relacionados ao funcionamento telescépico

« Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que

exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e a sele¢do e colocacao adequada
do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de sadde.
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INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
A sequranca da RODEO™ Telescopic Nail em ambiente de ressonancia magnética ndo foi avaliada. O sistema ndo foi testado sob o calor ou movimentos indesejados no ambiente de ressonancia magnética.
A sequranca da RODEQ™ Telescopic Nail em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesges.

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

- Abroca pode ser usada para apoiar a escolha do tamanho do implante, consultando o didmetro da broca e a escala graduada.

« Achave de parafuso possui um recurso de autorreten¢do para sequrar as ancoras 6sseas durante a manipulagdo; o recurso é habilitado girando o botdo na extremidade da chave de parafuso.

« Equipamentos adicionais podem ser necessérios para a aplicacdo e remogdo dos dispositivos de fixacdo, tais como sovela 6ssea, introdutor de haste, fios K, cortadores de fios e perfuradores elétricos.

RISCOS DEVIDO A REUTILIZAGAO DO 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 reutilizago de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes. A reutilizacdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @’ exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao de um
dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a sadde 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
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccio e esterilizado antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instruggies a sequir.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. E de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

- Osdispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacao em um cendrio dlinico.

- Os dispositivos de uso dnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois no foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteraBes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e/ou da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizado.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satde.

« Recomendam-se solucdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

« O contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a
sujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estao disponiveis no site da Orthofix, que
pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem I3 de ago.

Limitacdes no reprocessamento

« Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento é permitido.

+Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- Os produtos rotulados apenas para uso inico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixagdo nem dgua quente, pois eles podem causar a fixagdo dos residuos.

CONTENCAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado.

Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico.

0 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.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta.
No caso de um dispositivo médico reutilizdvel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).
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Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de saide.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens, com

um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdgue as canulaces com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou la de aco.

Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

11. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado.

Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados.

Os funciondrios devem cumprir as precaucdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de prote¢do. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes
fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto.

Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imersao do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentragdo.

A qualidade da dqua utilizada na dilui¢do de agentes de limpeza e no enxaque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; garanta que a solucao de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de ldmens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulagBes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 13 de ago.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucao de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de
detergente a base de tensoativos anidnicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia
= 300Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulagdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

13. Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverao ser repetidas conforme descrito acima.

14, Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfeccao manual

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptaculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecdo.
Mergulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; garanta que a solucao desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulagdes.
Remova os itens da solugdo e escorra.

Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

0. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessdrio.
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Limpeza e desinfec¢ao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
(anulacdes
Qrificios cegos longos
Superficies de acoplamento
Componentes roscados
. Superficies rugosas
Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN1S0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutengdo e testes.
Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.
Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulagdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Bvite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos para localizar as canulacdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover 0 vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a.  Pré-limpeza por 4 minutos;
b, Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos,
preparada usando dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;
Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;
Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos;
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11, Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessario, drene o excesso de dqua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
14.  Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c o N o
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TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero mdximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracao de cada uso,

€0 manuseio entre 0s usos. A inspecao cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida (til foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucbes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solucdo de perdxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de resfduos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instru¢do acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

« Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas fungdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas moveis com um dleo que ndo interfira na esterilizacao a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizacao. Nao use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como ado preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirtirgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrugdes especificas. Essas instrugdes estdo associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN ISO 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os dispositivos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um invélucro de esterilizagdo
em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b.  Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizaao rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.
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Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugges do fabricante. Quando o equipamento e os
processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix.

Ndo inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada.

0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN150 17665 e ANSI/AMMI ST79.
0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacao 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.

Néo 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 a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacoes Nao destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposicdo 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Niimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacao em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricdo verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalades de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficcia e
possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendacdes de processamento.

Esses agentes de limpeza ndo estao listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracao 2%

+ Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentragdo 2%

+ Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentracdo 0.5%

INFORMAGOES ADICIONAIS
INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE
0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre 0 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 realizacdo de investigacBes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apés o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico e sobre a eventual remocdo do dispositivo médico no futuro.

0 profissional de satide deve alertar o paciente sobre 0s riscos cirtirgicos e residuais, e deixa-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos.
Podem ocorrer complicagdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo
médico.

0 profissional de satide deve instruir o paciente a relatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regido em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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CONTATO DO FABRICANTE

Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.

Descri¢ao

Dispositivo médico

(uidado:

Para mais informagdo sobre cuidados especiais,

consulte as instrugdes de uso

Utilizagdo dnica. Nao reutilizar

E:IE é Consulte as instrugdes de uso
ou consulte as instrucdes de uso eletronicas

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds
0 uso (tratamento) no paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiagdo.

Ndo estéril

Sistema duplo de barreira esterilizado

Identificador Unico de Dispositivo

oT Ntmero de catélogo

(odigo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

C € c € o3 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus para dispositivos médicos
&I “ Data de fabricagdo Fabricante
@ Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrugdes de uso
Rx Only Cuidado: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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sV
Telescopic Nail

Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgéanglig online

Viktig information — Ids innan anvéandning
Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEQ™ Telescopic Nail &r indikerad for frakturer, osteotomier, fellikning och utebliven frakturldkning i Iarben och skenben hos pediatriska patienter (dldre dn 18 manader) som lider av osteogenesis imperfecta.
Spiken dr utformad for sjalvforlangning, vilket innebar att anordningens langd justeras i enlighet med patientens tillvéxt allteftersom den sker. Spiken innefattar en teleskopisk stav som bestdr av tvd delar (hane
och hona) och benférankringar, som kan vara antingen en kapsel eller ett epifysealt stift beroende pa den anatomiska tillimpningen. Spiken finns i fem diametrar, som identifieras med hjdlp av ytterdiametern
pd stavens hondel — 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm och 6.0mm. Varje diameters modell finns i fem langder, fran 100mm upp till 350mm. Applicering och borttagning av RODEO™ Telescopic Nail kan utforas
med allmanna ortopediska instrument fran Orthofix.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
RODEO™ Telescopic Nail &r avsedd for benfixering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
RODEQ™ Telescopic Nail r indikerad for frakturer, osteatomier, felldkning och utebliven frakturlakning i larben och skenben hos pediatriska patienter som lider av osteogenesis imperfecta.

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE RODEO™ Telescopic Nail om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha nagra kontraindikationer eller r predisponerad for ndgon av foljande kontraindikationer:
Aktiva eller misstankta latenta infektioner i eller ndra operationsomradet
Komprometterad benstomme som potentiellt leder till oillracklig eller instabil fixering av enheten
Missténkta eller dokumenterade reaktioner for metalldverkanslighet
Sepsis
Psykologiska eller fysiska tillstand som gor dem ovilliga eller oférmdgna att folja postoperativa skotselrad
dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER

Réitt val av patient, samt dennes formdga att folja lakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, &r av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal
behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar.

RODEQ™ Telescopic Nail dr avsedd att anvéndas hos pediatriska patienter (dldre &n 18 mdnader).

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sddan sjukvardspersonal mdste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fixering har slutférts ska sjukvdrdspersonalen besluta om implantatet kan tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervaga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av lamplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr gjorda av rostfritt stal AISI316LVM, enligt ASTM F138 och 1S0-5832.
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VARNINGAR

1. Al utrustning méste undersikas noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE implantat eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

2. Nardu drar at honspiken pa borrspetsen ska du endast anvénda en skruvnyckel. For att undvika dverdriven dtdragning ska du anvanda skruvnyckeln for att halla borrspetsen och handen for att halla honspiken.
3. Foratt undvika extra skador pd benet eller skador pd spik-borranslutningen ska du inte anvanda klubban eller andra instrument for att sétta in honspiken, utan géra det manuellt eller med spikinfogaren.
4. Hallinte borrspetsen i nivd med den vassa kanten da det kan leda till att anvéndaren skadas.

5. Viktbelastning tilldts enligt kirurgens bedomning forst nér konsolidering har uppnatts, for att undvika att implantatet eller benet gdr sonder.

6. Den hdr enheten dr inte godkénd for att fastas eller fixeras i de bakre delarna (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

SPECIFIK VARNING FOR RETROGRADA LARBENS- OCH ANTEGRADA OVERARMSTILLAMPNINGAR
1. Gangkapseln mdste sttas in helt i spikrdret for att undvika att enheten slutar fungera

SPECIFIK VARNING FOR RETROGRAD LARBENSTILLAMPNING

1. Ndrdu placerar honspiken ska du vrida spiken medurs for att undvika att honspiken lossnar fran borrspetsen

2. Bjning av det epifyseala stiftet/K-trdden under inférande mdste undvikas, eftersom detta kan leda till skada

3. Nérimplantatet avidgsnas far du inte dra ut det epifyseala stiftet/K-traden forrén du har anslutit borrspetsen till honspiken, for att undvika en svar anslutning

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Detdrnddvandigt att dgna sdrskild uppmrksamhet dt dndring av implantat, sdrskilt under insdttning for att undvika att skruven utsdtts for en dverdriven lateral och axiell belastning av skruvmejseln, med
tanke pd att enbart skruvmejselns vikt kan orsaka en dverdriven belastning, samt for att undvika att de dras dt for hrt, sarskilt vid anvandning av smd implantat.

Instrument och implantat maste foras in med god kunskap om de skra passagerna sd att anatomiska strukturer inte skadas

Borren ska tryckas genom mjukvdvnaden och borras genom benet. Den ska aldrig borras genom mjukvavnaden

Borra den intramedulldra kanalen for hand ndr det & majligt

Spikinfogaren och borrmaskinen bor inte anslutas till den gangade delen av borrspetsen, dd det kan leda till skador pa den géngade anslutningen

Anvdnd bildfdrstarkning under borrning for att kontrollera borrspetsens position

Under och efter insattning, sakerstall att implantatet satts in korrekt med hjalp av bildforstarkare

Under behandling mdste patienten regelbundet kontrolleras och Gvervakas radiologiskt

SPECIFIK FORSIKTIGHETSATGARD FOR RETROGRAD LARBENSTILLAMPNING

1.~ Endel av hanspiken bor alltid vara kvar i honspiken. Verifiera med bildforstarkning att honspiken inte glider ut helt fran kédman

2. Kontrollera att hanspikens dnde och honspikens kapsel dr helt insatta i benet, for att undvika att anordningen slutar fungera

3. Ndrborrspetsen kommer ut ur det proximala ldrbenet ska du vara uppmarksam pa att inte skada kdrlen i larbenshuvudet, for att undvika att blodtillforseln stors

SPECIFIKA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANTEGRAD SKENBENSTILLAMPNING

1. Kontrollera med bildforstarkning att spiken &r forankrad i benet bortom tillvaxtplattorna, for att undvika fel vid forlangning av systemet

2. Verifiera att spikhalens position dr korrekt med hjalp av bildforstérkare

3. Verifiera med bildforstarkning att bada delar av det epifyseala stiftet som dr i kontakt med de tvd cortex dr gangade, for att garantera forankring i benet
4. Kontrollera att hanspikens dnde dr helt insatt i benet, for att undvika att anordningen slutar fungera

5. Verifiera med bildfrstarkning, under extraktion, hur bormingen fortskrider, for att undvika skador pa den géngade delen av den proximala honspiken

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation frdn Orthofix och félja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sdkerhet och effektivitet for RODEO™ Telescopic Nail ndr den anvands i samband med enheter fran andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den
operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
« Utebliven lakning, fordrdjd lakning eller felldkning
Ytlig infektion
Djup infektion
Bjning, sprickbildning eller migration hos enheten
Benfraktur under eller efter behandling
Skador pa benets karlbildning (t.ex. proximal larbensepifys)
Skador pd omgivande vavnader pd grund av kirurgiskt trauma
Smarta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
Mbjliga skador pd tillvéxtplattorna
Bestdende deformation — det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och mdste behandlas
Sarlakningskomplikationer
Stelhet vid operationsomradet
Problem relaterade till teleskopfunktion
Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta nér som helst pa grund av felaktig anvéindning, medicinska orsaker eller att enheten gér sonder, vilket kan krava

ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvdrdspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgdngsrik sétt.
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SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (Magnetresonanstomografi)
RODEQ™ Telescopic Nail har inte utvdrderats med hansyn till sakerhet i MR-miljé. Den har inte testats avseende uppvarmning och odnskad forflyttning i MR-miljg. Sdkerheten for RODEO™ Telescopic Nail
i MR-miljd dr okdnd. Att skanna en patient som har den hdr anordningen kan resultera i att patienten blir skadad.

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Borrspetsen kan anvandas for att stddja valet av implantatstorlek genom att hanvisa till borrdiametern och graderad skala.
Skruvmejseln har en sjalvhdllande funktion for att hdlla fast benforankringarna under dndring. Den hdr funktionen aktiveras genom att vrida pd vredet i slutet av skruvmejseln.
Det kan behdvas ytterligare utrustning for att applicera och avidgsna fixeringskomponenterna, t.ex. bensyl, spikinfogare, k-trddar, tradavbitare och elektriska borrmaskiner.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat*
Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen (R pa produktetiketten. Ffter att ha avidgsnats fran patienten ska implantatet* kasseras.
Ateranvindning av ett implantat* innebar risk for kontaminering for anvindare saval som for patienter. Vid ateranvandning av ett implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsatts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta dar 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 &teranvandning av en icke-implanterbar enhet for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet riskerar att forsimras
och att patienten utsatts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mdrkta som sddana. | fall med STERILA produkter dr produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade
om forpackningen dr oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt ppnad eller om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som
ICKE-STERILA kraver rengoring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i foljande anvisningar.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa aterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vrdinrdttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahdlna instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan terbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for forsta gangen men fir inte dterbehandlas for ateranvaindning i Klinisk miljd.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anviindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsimrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mdrkning for att identifiera om det & en enhet for en eller flera anvandningar och/eller reng@ring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrdttningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hdgre pH bdr anvéndas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa
det tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE renggringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltldsningar bor minimeras.
Komplexa enheter sésom de med gangjém, hdlrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avldgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sarskild skotsel vid forrengdring ar en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som ar tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begréansningar for aterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE Steranviindas oavsett sterbehandling i en klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Aterbehandla de &teranvandbara medicintekniska enheterna s& fort som majligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.
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 vardinrdttningens lokaler utsatts for risker.
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FORBEREDELSER FOR RENGORING

Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering.

Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfdr en forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess
paborjas.

Manuell forrengéring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vérdinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far frekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en latt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Lqq forsiktigt ner komponenten i [osningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran hdlrum, med en vridande rérelse pd grova eller komplexa ytor.

6. Skdlj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten frn rengoringsmedlet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengor de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10.  Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11, Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod.

Nar sd dr tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen &r mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedlen.

Personal ska folja vardinréttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad géller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska lagga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengéringsmedlets
tillverkare for korrekt hantering och anvandning av produkten.

Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska foljas.

Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspddning av rengringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervdgas.

Manuell rengdring

1. Anvénd skyddsutrustning som efterlever vardinrattningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Seftill att rengdringsbehallaren r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillracklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqgg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet nér alla ytor, inklusive hdl och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengéringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avlagsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran halrum, med en vridande rorelse pd
grova eller komplexa ytor.

Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjalp 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 ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringslosning baserad pd ett rengdringsmedel som innehdller
< 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvénder en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff,
i 15 minuter. Anvandningen av andra Idsningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10, Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet &r borta.

11, Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pa enheten nar rengdringsstegen dr slutfrda maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14, Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

Se ill att rengdringsbehallaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far férekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pa 6% i 30 minuter framstdlld med vatten for injektion.
Ldgg forsiktigt komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.

Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skélja kanyleringama.
Ta upp objekten fran Idsningen och torka dem.

Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spdr av desinficeringslasningen.

Skélj kanyleringarna minst tre gdnger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

Avldgsna objektet frdn skoljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

1. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

S =0 e N o
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Automatisk rengoring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomftr 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 ISO 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
Se till att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Ldgq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgama enligt de specifika anvisningarna fran
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.
6. Anslut kanyleringar till skbljportama pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralamna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underlatta att material lacker ut.
9. Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska Iosningar mdste neutraliseringsmedel tillsattas. Orthofix rekommenderar minst féljande steg for cyklema:
3. Forrengdring i 4 minuter;
b, Rengdring med ldmplig [dsning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pd ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengringsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering maste renas;
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra 16sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de fdljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10.  Vélj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.
11, Nér cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.
12. Anvdnd skyddsutrustning nar ni tsmmer diskdesinfektorn efter att cykeln ar slut.
13, Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14.  Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- o o N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som r markta for flera anvéndningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur lange dessa enheter dr anvandbara beror pd mdnga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bdsta metoderna for att avgora om den medicintekniska enheten har ndtt slutet

pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmanna anvisningar géller for alla Orthofix-produkter:

« Allainstrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte dr 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 sa ska enheten kasseras.

. foresterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okulrbesiktigas for eventuella tecken pa forsémring 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 &r blekta och darmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skérpa.

« Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

« Smorj gangjarm och rérliga 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 atgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning.

Specifika instruktioner kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att f6lja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.
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FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN150 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda enheterna eller tragen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en dubbel
forpackning som bestar av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrackligt motstandskraftig for att innehdlla
enheter upp till 10kg. | USA maste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med EN 868-2
anvdndas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt IS0 11607-2.

b.  Stelasteriliseringsbehallare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvdndas. Légg 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. Nér utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vrdinréttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix.

Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget.

Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr overfullt.

Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bdr inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN IS0 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas.
Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

Anvénd en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad dngsteriliserare.

Angkvaliteten méste vara andamlsenlig for att processen ska vara effektiv.

Overskrid inte 140°C (284°F).

Stapla inte brickorna under sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan;

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvandas i EU - Farinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Varldshalsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslds endast anvandas ndr inga andra alternativ dr
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningara ovan har validerats av Orthofix stl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sé som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen &ger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa ldmpligt satt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvénde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.

Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean koncentration 0.5%
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YTTERLIGARE INFORMATION
INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgdra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
madste vara uppmdrksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivder. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kdnda eller méjliga restriktioner gdllande exponeringen for
rimlig forutsagbar extern paverkan eller miljsforhallanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska
informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden.

Sjukvdrdspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfoljande riskerna och géra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat.
Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sénder, 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 ofdrvéntade forandringar inom operationsomrddet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och ldmplig myndighet dér anvdndaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av lékare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.

Symbol Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen Varning:
eller elektroniska anvisningar for anvandning Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Meddelande frén Orthofix: kassera pa rétt satt efter anvandningen

Engdngsanvandning. Fér ej dteranvandas (behandlingen) p3 patinten

Steril. Steriliserad med bestralning.

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilt skyddssystem

UDI Unik enhetsidentifierare

LOT Katalognummer Partikod
g Bast fore-datum (ar-mdnad-dag)

E o3 (E-mdrkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare

@ Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Rx Only Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pa uppdrag av Iakare.
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Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - Gag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHZ ZYZKEYHZ

NEPITPAOH

To RODEO™ Telescopic Nail evdeikvutar yia katéypata, 0oTeotopifeq, Mneleic Twpwoglg Kal [ MwPWOEL Tou pnpiaiou 00To Kal TG KviHng o€ maiblatpikoUg aoBevei (Gvw Twv 18 pnvav) mou maoxouv
ané atehr) ooteoyvean. O fAog Exel oxeOIAOTEL WOTE Va €val QUTOEMEKTEVOEVOC, (€ TPOOAPHOYT TOU MKOUS TG GUOKEVRC TIPOKELLEVOU va akohouBel v avantuén tou aoBevi, 6mwg autr ovpBaiver. O fhog
nephayBavel Ty Aeokomikiy paBéo, n omola amoteAeitat and dlo Turiuata (apoeviko kal BnAukd) Kai 0aTikeg AyKupeg, oL omoieg elval efte éva mwpa &ite pia emeuolakr BeAdva KataMnAn yia avatopiki
pappoyn. 0 nhog eivar diabéotpog oe mévte dlapétpoug, abpgwva pe Ty e§wTepIkr didpeTpo Tou BnAukod TuAatog e pdBdou, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm kat 6.0mm. Kdde povtélo dlapopeTikic
dlapierpou eivat dlabéotyo oe mévte rikn, and 100mm éwe 350mm. H epappoyr kat n agaipeon Tov RODEO™ Telescopic Nail pmopei va yivel e opBonedika epyaleia yeviknc xpriong g Orthofix.

MPOTEINOMENOX ZKOMOX KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOZ 2K0N0X
To RODEQ™ Telescopic Nail mpoopiletat yia Tv oTaBeponoinan Twv 0oT@v.

ENAEIZEIY. XPHYHY.
To RODEQ™ Telescopic Nail evdeikvutal yia katdypata, ooTeotoplieq, TANUUEEIC TWPWEELS KAl U TWPWOELS TOU Lnplaiou 00ToD Kal TG KVIUNG 0 MaIbIaTpIKoUg aoBeveic mou maoyouy amd atehr ooTeoyévean.

ANTENAEIZEIX
MHN XPHZIMOMOIEITE to RODEQ™ Telescopic Nail oe umoyrolo xeipoupyikig eméuBaong eav ouvtpéyet 1 umdpyel mpodiabeon yia omoladATIOTe amod TIC MAPAKATW AVTEVAEIEEIC:
« Fvepyéc  mBavadg havBavouaeg hoiiaéelg atnv meplox Tou Yelpoupyeiou f kovtd o autiv
AndBepa oato apgiBohng mowotntag, To omoio evbéyetal va 0dnynoet ae avenapki i aotadr kabrirwon e ouokevri
Ynoyia evatoBnoiag i Tekunplwpéves avtibpaoeig evatadnoiag oe petala
2nyaia
Yuykéc i owpatikée nabroei e¢artiag twv omoiwv dev mpotifetar 1 dev elvar oe B¢on va akohouBrioel Ti 00nyieg HeTeyXEPNTIKAG GPOVTIOAS
1 XPRon TOU GUOTAIATOC OTIC EPIMTHOEL AUTEC, Bal mopauae va 0dnyrioel oe amotuyia T Bepameiag atov mpoopi(duevo mnBuopd.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H oworr emhoyr aoBevav kai 1 IkavoTnTa Twv doBeviv va oUPHopEEVOVTAL e TIC odnyieg Tou tatpol kat va akohouBody T Bepaneutikr aywyr ennpealouy onpavtikd Ta anoteAéopiata tng enéppaong. Eivat onpavtiko
va ble¢dyetal mpoeyyelpnikdg éheyxog otous aoBeveic kai va emhéyetar n éhtiot Bepaneia hapBdvovtag undyn Ti¢ amartoels fj/kat Toug MepLopiopiols avagopika (e T GwpaTIk fj/kal T vonTiki dpactnpioma.
To RODEQ™ Telescopic Nail mpoopiCetat yia yprion o€ madiatpikou aoBeveic (Gvw Twv 18 pnvav).

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpotév mpoopiletat va ypnatuomolnbei povo and emayyehyatieg uyeiag ot omoiot mpémel va ywpiCouv kahd Ti¢ katdMnAeg opBomaidikéc enepBaoeic kat va eval eSoIKEIwEVOL (e TIC BUOKEVEC, Ta epyaheia Kal
TG YEIPOupYIKES eneppdaeic, omwg etalh aMw eval n epappoyn Kat n agaipeon.

IHMEIQZEIZ [NA TH XPHZH - AOAIPELH TOY EMOYTEYMATOX
MoNic ohoxAnpwBei n Bepaneia i eawtepikr kabihwan, o enayyehuatiac vyeiag mpémet va amogaoioel edv unopet va agaipeBei 1o eugutevpa. O emayyehuariac byeiag mpémel va eEeTdoel To evdeyevo TpOwpNG
anopdkpuvong o€ MePITwon avemBUUNTWY oUPBAVTRV.

AHAQZH AMOMOIHZHE EYOYNHX
0 enayyehuariag vyeiag euBovetat amokAeloTid yia v emhoyr g katdMnAng Bepaneiag kat TG ayeTIkAG oUaKeLNG yia Tov aoBevr (oupmephapBavopévng TG HETEYXELPNTIKNAC POVTIOAC).

YAIKO
Ta eputedpata eivar kataokevaopéva and avodeidwto atadht AlSI316LVM, abpewva pe Ta mpotuna ASTM F138 kat 1S0-5832.
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MPOEIAONOIHZEIX

1. Oog 0 eSomhiopog Ba mpémel va eNEyxeTal MPOOEKTIKG TPV amd TN Xprin, MPoKelévou va dlaopahiCetar 6Tt Aettoupyel awotd. Edv yia éva euguteupa 1 epyaheio Bewpeital 1y umdpyel vmoyia ot eival
ENATTWHATIKO 1 0TI €yl umooTei BAABN, AEN MPEMEI NA XPHYIMOMOIEITAI.

2. Katd t abogién Tov BnAukol Hhov ot Ke@ahr Tpumaviol xpnatpomotate uovo éva kheldi. Na va amo@yete Ty umepBohikr a0o@IEN, ypnalpomolnaTe To KAedi yia 10 Kpdtnua TG kegaig Tpumaviol

KaLTO ¥ép1 0ag yla T kpdtnia Tou Bnhukod fhou.

[1ava amogOyete emméov (nid oto 00t 1y (i ot 00vdeon HAoV-Tpumaviod, Linv xpnatiomoteite T ogupa r) Gha epyakela yia Ty eoaywyr Tov BnAukol hou, aNd kavte To Xelpokivia 1 e To epyaelo eloaywyrig fhou.

Mnv kpatdte TV kepahr Tpuaviol oTo €ninedo Tou AKPOU KOG, WOTE Va amoQUYETE TUKOV TPAUPATIONO TOU XPROTN.

H goption Bdpoug emTpénetal Katd T SIAKPITIKY UXEPELD TOU Xelpoupyol [6vo 6Tav éxel emteuyBei n otepéwon, yia va amogeuydei n Bpaton Tou euguTelpatog 1 T 0oToU.

H mapotaa ovakeun dev éxet eykpiBei yia otabepomoinon 1y mpoadptnon ae omiabia aTolyeia (omovEuAkolg auxevee) Tg auyevikic, Bwpakiknc i 00uiki¢ Moipag e omovOUNIKAC THANG.

MPOEIAOMOIHXH EIAIKA 1A EOAPMOIH ANAAPOMHY. HAQXHY KNHMHY.
1. Tonwpa omepwpatog mpémel va eloayBet Tipwe oTov cwAfva Tou AoV, woTe va amo@euyBel aotoyia g ouaKeurg

MPOEIAOMOIHXEIY EIAIKA T1A EQAPMOTH OPOOAPOMHZ. HAQXH BPAXIONIOY

1. Katd v tomoBétnan tou Bnhukol Ahov, eptatpéyte Tov o Se€100TPOPA (oTe va amo@UyeTe TV amoatvdeon Tou Bnhukol RAou amd Ty kepaln Tpumaviol.

2. Mpénetva amogebyetal n KApyn g emuatakric Berdvac/tou auppatoc K katd v eloaywyn, kabg auté pnopei va odnynoet oe Bpavion

3. Katd mv agaipeon Tou eUQUTELHATOC, LN E¢aydyete TV emeuatakr Behdva/to obpa K mptv ouvdéoete T kegalr Tpunaviol e Tov BnAukd fiko, woTe va amo@Uyete duokohia ot alvdeon

MPOOYAAZEIX

1. Anarteital mpoooyr Katd T0 XepIopo Twv elQUTEVUATWY. I8laitepa Katd Ty eloaywyr, Tpémel va ano@ebyetal n epappoyr umepBoAkoy MAeUpIKOD Kat agovikol goptiou aTo vUx! Héow Tou KataaBidiol,
éyovtac umoyn 6t To fdpog Tou katoapidlod and 6o Tou pmopet va mpokahéael umepBoAIKd popTio, Kat iwg yia TV anoeuyr umepBoNKr¢ AUGPIENS dTav XpnotponoleiTe euguTedpaTa PIKpOD fieyédoug.
Ta e6apTuata kat Ta epguTEDATA TPEMeL va elodyovTal e AP Yvwon Twv aopahav Sladpopav yia T anoeuyr BAABNG o€ avaTopikég GopE

To Tpumavt pémet va dlamepvd Toug paakolg LoTolg Kat va dlatpumd To 00To. Ye kaplia mepimtwon dgv Ba mpénel va dlatpumd Toug Lahakoug 1oTodg

Onore eivat duvatdy, dlatpumnoTe Tov EVOOLUENKO QUG e TO XEpL

To epyaheio eloaywyr R0 kal To NAEKTPIKG TpUMAVL Gev Ba TPEMEL v GUVAEOVTAL L€ TO THAA OTIELPAHATOC TG KEPaNiS TpuMaviol, wote va amogeuyBel (nuid otn obvdeon omelpapatog

Katd T didpxela g d1dtpnong, XpnoILomoIaTe akTIVOoKOTINGN yid va enaknBevoeTe TV TomoBETon Tou aKpou TG KeQAARC Tpumaviol

Katd T didpkela kat petd and my €oaywyn, emBeBaieote ) 0wotr TomoBéTnon Twv ELQUTEVIATWY HEGW AKTIVOOKOTINONG

Katd T &idpkela ¢ Bepaneiag Ba mpémet va exteNeital TAKTIKOC ENeyxog kat akTvohoyikr mapakoholBnan tou aoBevoulg

MPOOYAA=H EIAIKA TIA EOAPMOTH ANAAPOMHY. HAQZHY. KNHMHZ

1. Eva turipa ou apoevikol fAou Ba mpémet mavta va mapapiével extog Tou BnAukol fhou. EmaknBebote péow aktivookdmmang 6Tt o BnAukdg nhog dev ohoBaivel MAjpwe ekTg Tou Muprva
2. ENéy&re dmiTo dkpo Tou apaevikol RAou kat To Tipa Tou BnAukol Ahou éxouv eloayBei Mpw 0To 00TO, POKENEVOU Va anogeuydei aoToyia TG GUOKEURS

3. Otav n kegaly punaviod e§ENBet amd To eyyuc pnpiaio, mpooé&Te va unv mpokahéoeTe {nuid ota ayyeia e pnpataiac kepahrg, WoTe va amoguyeTe dlatapayr TG audTwong

MPOOYAAZEIY. EIAIKA 1A EPAPMOTH OPOOAPOMHY. HAQZHZ KNHMHX

1. ENéyre péow axTivookomnong 6Tt o A0 elvat ayKupwpévog 0T 00TO mépa amd TIC UENTIKEG MAAKEC, yia TV amoguyr TuY6V aoToxiag Kata Ty EMUAKLYON TO OUOTAATOC

2. EmBepawote ™ owot TonoBemon Twv omwv Twv AAwV PE0W aKTIVOOKOMN NG

3. EnaAnBebote péow aktivookomnong 6Tt kat ta 600 TRAATA TG EMQUOLAKNC BeNdvag TIou EpxovTal o enapr e Toug GUo pAolol xouv omeipwia, WoTe va dlacpahiCetal n ayKipwon oTo 0oTo
4. ENéy€re om0 dkpo Tou apagvikol fAou éxel eloayBel T pwG 0To 00T6, TIPOKelLIEvOU va amopevy et aoToyia T cuokeurig

5. Katd m didpketa g e§aywync, enahnBebate péow aktvookomnong Ty nopeia e didtpnong, wote va anogeuyBei BAABN oTo omelpwTA TR Tou €yyU¢ BnAukol fihou

Oha ta mpaidvra g Orthofix Ba mpémel va ypnotgomotobvtal pad e Ta avrioTolya epgutebpara, eaptipata kai epyakeia g Orthofix Gy e T XEIPOUPYIK TEVIKI TIou auviotdtal and Tov kataokevaotr). H Orthofix
dev eyyudral v aopaheta kat v anoteheopatikotnta tov RODEO™ Telescopic Nail 6tav xpnaipomoleital g 0uvSuaopd [e OUOKEVE AWV KaTaoKEVAoT@Y 1y e AMeg ouakeué g Orthofix, v dev avagépetat
OUYKEKPILEVQ TN XELPOUPYIKT) TEXVIKNY.

MIOANA ANEMIOYMHTA LYMBANTA
Mn mépwon, kaBuotepnpévn mopwan i PeuddpBpwan
EmmoAr¢ Aofpwén
Ev 0 BaBet hoipwén
Kduyn, Bpavon 1} eTavaoTevan Tng oUoKeUnG
Kdtaypa oot katd T didpkela i etd amé T Bepaneia
BAGBN otn ayyeiwon Tov 00Tl (Y. eyy0c emiguon unplaiov)
BAGPn atoug mepiBaMovTeC 10TOUC AByw XEIPOUPYIKOU TPAUHATOG
Movog, evoxhioeig 1y duoaloBnoia Ayw TG mapouoiag Tg ouaKeung
MBavr kakwon oTic augnTikég MdKeg
Yrohewpatikéc duapopoiec, emtpovi i enaveupdvion e apxikic mdbnang n omoia katéotnoe avaykaia T Bepaneia
Emmokég emoulwong Tpavpiatog
Avokapia 0To onpeio TG XelpoupyIkig enéupaong
MpofArata mou oxetiCovral e Ty TAEOKOMIKR Aertoupyia
Yuppdva mou mpokaholvtal and eyyeveig kivdlvoug atn yopriynon avaiaBnaiag kai ot xelpovpyiki enéupaon

H emtuya Tou emblwkopevou amoteléapatog dev eivat eIkt o€ kabe xetpoupyiki enéppaon. Evoexetat va mapouoiacTtolv emmpooBetec emmhokeg avd mdoa oTiylr, Adyw akatdMnAng xprong, LOTPIKGY arTiev i
Q0TOX{G TN OUGKEUNC, L€ OUVETIEL vl AMAITETAL Ve YELPOUPYIKT emépfaon yia Ty apaipeon r TV avTikataotaon TG LATPIKRG ouakeurc. OLTIPOEYXEIPNTIKES Kat eyyelpnTikéc dladikaoteg, aupmephauavopévng
NG YVWONG TWV YEPOUPYIKWY TERVIKWY KAl TG 0wOTHG EMAOYRAG KAt ToMoBETnang TG GUOKELRG, amoteholy onpavTikoig MAapdyovTeq yia T ENTUXR XOron TS OUoKeURS amé Tov emayyehuatia byelag.
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MAHPOOOPIEZ AXQAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAQIAZ (Aneikovion Mayvntikou Zuvtovicpou)

To obotnpa RODEQ™ Telescopic Nail dev éxet agohoynBei yia v aopaheld Tou oe mepiBaMov payvnTikod cuvtoviapou. Aev éxet umoBAnBel oe GokIpES yia Tuxov avammugn Beppétntac i avemBopnTn etatomion
o¢ mepIBAov payvnTikol cuvtoviopou. H aopdhela Tov RODEO™ Telescopic Nail o€ mepiBdMov payvnikod ouvtoviapol 6ev eivat yvwotr. H odpwon aoBevoug mou gépel auty Tr ouokeur mopei va Tipokahéoel
TpauaTIop6 Tou aoBevolc,

TA AKPIBEIZ TAHPO®OPIEX IXETIKA ME TH ZYIKEYH
Mpénet va xpnotpomotefral n kepalr Tpumaviol yia Ty unoaThpIEN TG EMAOYRC Tou LeyéBoug Tou ENQUTEHATOC e avapopd oTn SIApETPO Tou TpUMaviol kai Tn BaBpovopnuévn khitaka.
To katoapidt iabéret fiia Aermoupyia aUTOOUYKPATIONG (OTE Va GUYKPATEL TIG 00TIKEC aYKUPWOELG KaTd T Sidpketa Tou Yelpiopod. H erroupyia evepyomoleital e Ty Tieplotpo@r Tou Koupmiod a1o dkpo Tou kataaBidiov.
Mla T €pappoyr Kai Ty agaipean Twv ouokeuwv atabepomoinang, iow va amartn Bef emmpdobetoc eSomiopdc, omwg epyaheio diatpnong ootou, epyaleio elaaywyrc AAov, 6bppata K, KomTipec 6UpHATWY
Kat AeKTpIKG TpUMIGVLQ.

KINAYNOI ANO THN ENANAXPHZIMONMOIHZH XYZKEYHX NOY NPOOPIZETAI MONO lIA «MIA XPHXZH»
Epgutevoipn cuokevi®
Mnopeite va avayvwpioete Ty epgutebolun cuokeur* e Orthofix mov mpoopiCetar pévo yia «MIA XPHEH» amd to obpBolo «@» 0TV €TIKETA Tou TIpatovTog. Metd v agaipeon amd Tov aobevn,
T EUQUTEVOIN CUOKEVR™ MPEMeL val amoppimTeTal.
H enavaypnolponoinan eLOUTELOLUNG GUOKEUAC* €yKupovel KvoUvoug empdAuvang yia xprotes kal aoBevelc. H enavaypnolpomoinon epouTelolung cuokeunc™ umopet va emmpedoel TV apyIkr UNYavIKA Kat
etmoupyiki amodoon, meptopiovtag Ty amoTeAeapaTIKATTA Twv MPOToVTWY Kat Bétovta o€ Kivduvo TV uyela Tou aoBevolc,

(*) Epgutedaiun cuokeun: Eygutedolun ovakeur Bewpeitar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepikr el0aywyn 0To avBpWMIVO 0OHA HEOW XEPOUPYIKNC EMENBAONG Kal TIOKETal va mapayeivel otn
B¢on G petd Ty enépPaon yia 30 nuépeg ToUNGYIOTOV.

Mn epguteboipn cuokevn

Mnopeite va avayvwpioete T pn epgutebotn ouokeur) g Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHEH» ané o abpBolo «@» otV €TIKETa 1 0TI «0dnyie¢ Xpriong» mou mapéxoval [e Ta mpoiovta.
H emavaypnotomoinon pn elouTeboLUNG uokeur mou mpoopicetat povo yia «MIA XPHYH» pmopei va emnpedoet Ty apyiky Hnxavikr kat Aeroupyikr anédoon, meplopiCoviag T anoTeNeopaTikaTTa Tov
mpoidvTwv kat Bétovtag o€ Kivduvo TV uyeia Tou aoBevolc.

AMOZTEIPOMENA & MH AMOXTEIPQMENA NMPOIONTA
O ovakevég Orthofix mapéyovtar wg ANOXTEIPOMENEY. 1y MH AMOXTEIPOMENEY. ket gépouv Ty avtiotolyn etkéta. H akepaidtna, 1 otelpotna (o€ mepimwon AMOXTEIPOMENQN mipoivtwy) kat n owotr anddoon efval
dlaopaNiapléve povov epdoov r) ouokevaoia eivar dBiktn. Mnv xpnotonoroete dv ) ouokevaoia éyel napapiaote, avoiytet katd AdBog 1} edv onolodrmote e¢aptnyia Bewpeftal eattwpamikd 1y 6Tt éxet unoatet BAGBN 1y oo yia
omolovdrimote Ao Ayo. Tampoidvta nou mapéyovtat MH AMO2TEIPOMENA mpémet va kaBapiatoly, va amohupavBoly kat va amootetpwBoty mipv ad T xprian, ojpwva e Tig Sadikaoieg mou avageépoval oTig MapakTw odnyie.

OAHTIEX ENEZEPTAZIAZ KAl ENANENE=EPTAZIAZ

Ot mapovoeg odnyiec emaveneepyaaiag ouvtdynkav obp@wva pe To mpotuno 15017664 kau eykpiBnkav amé v Orthofix obpgwva pe Ta diebvh mpdtuma. To voonheuTiké iGpupa ooeihet va dlaogahiCel otin
enaveneSepyaoia mpaypatomoleital G0PQWVA e TIC MapeyOpEves odnyiec.

Npozidonotroeig
Otauokevég o épowy Ty evdelén «MONO A MIA XPHYH» tmopov va umoBAnBolv ek véou oe eneéepyaoia moME pope Tiptv amd Ty MK Toug KAWIKT xprion, ahAa bev mpénel va umofdMovtal
0¢ eNeCEpyania yla enavaypnotonoinan o KAWIKO mhaioto.
Ot ouokevéc puag priong AEN TPEMEI NA ENANAXPHEIMONOIOYNTAI, eneidr dev éxouv oxediaotel yia va Aertoupyodv omwg mpoPAémetal petd v mpatn xpRon. Ot aMayég oTa Inyavikd, QUotka 1 xnuika
XAPaKTNPLOTIKG o elodyovatumd auvBrikeg enavahapBavépievng xpriong, kabapiopol kat enavanoateiwang Lmopeiva Baouv o kivouvo Ty akepatdtnTa Tou ayediaaol fi/Kai Tou UMKoU Tiou odnyel o€ pelwpiévn
aopaheta, andboon f/kat oupPOPEWON He TIC OYETIKES Mpodlaypageés. Eviomiote atny eTikéta g auakeung av mpoopiCetat yia ani fi moMamv xprion f/kat Tig anarmoei kaBapiopol kal enavamooteipwonc.
To TipoowIkG Tou EpYACETal e LONVGLEVES LATPIKEG GUOKEVEC TIpEMeL va T e TI TPo@UAASELS aopaheiag aUppwva e T Sladikaoia Tov voonheuTikod 16pipaToc,
YuvioTatal 1y xpron kaBaplotikav Kat amohupavtikwy Slahupdtay pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd kai amohupavikd dlahopata pe uynAétepo pH mpémel va xpnotuonololvtal o0u@wva e Ti amartroels
oupBaToTNTAG UNIKOU IOV avageépovVTaL aTO BENTIO TEXVIKWY BEGOLIEVWY TOU aMoppuNIaVTIKOD.
AEN MPEMEI va xpnotgomolobvtat amoppumavikd kai anohupavikd mou mepiéxouv 1ovia gBopiou, yhwptdiou, Bpwpiov, wdiov 1y udpouhiov.
H emaon pe diahopata puatohoyikol 0pol Tipénel va eNaylaTomoleftal.
MoAUM\oKeEG OUGKEVEC BTG AUTEC e apBpwoelc, auholc 1 EmQAVELEC OV KOULTIOVOLY TIpEMel va KaBapiCovTal K Twv POTEPWY TPOTEKTIKA (1€ Jun) auToHaTo Tpomo, mptv uoPAnBol o autopaTomonpén
TAGON, TPOKELEVOU Va agalpolvTal TuYGV pUTol Tou 0UGaWPEOVTAL 0TI E00)EC. Edv fita ouakeun ypetdletal lattepn @povtida katd Tov mpo-kabapiopd, pia idikr IFU yiato mpoidv eival dlabéotn otov
(ot6tomo tng Orthofix, n omoia &lvat mpoaBdatyn pnalLomolvTag T LATPA SedojEviwy TIOV QVaPEPETAL OTNY ETIKETA TOU TPOTOVTOC.
MHN pnaipomoieite petaMikég Bouptoeg 1 atoahdauppa.

Nepropiopoi kava v emavene€epyacia
H emaveihnupévn enaveneSepyaoia enmnpealel EI0Ta TIC GUOKEUEC OTIC OMOlEC EMTPENETAL T €K VéOU eMeCepyaoia.
To téhog ¢ didpkelag (wrig evde mpoidvtog auvhBug kabopiCetal amé i pBopég kat Tig BAaBec Aoyw xpriong.
Tampoi6vta mou pépouy Ty emonavan «Maévo yia pia yprian» AEN MPEMEI va enavaypnotuonototvtat ae kAo mepiBalov, axopn kat av éxouv umoBAndel oe omotadnote emavenegepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

Enaveneepyaoteite TIC EmavaypnoILOMOIO0HEVEC 10TPIKEC OUOKEVEC TO OUVTOUOTEPO OUVATO Yia va ehayioTomolnoeTe Ti¢ mBavatteq ERpavong Twv pomwv kat Twv Inuatwy. Na kahitepa amoteAéopiara,
Ta €pyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtat eviog 30 Nemtwv amé T yprion Toug.

MHN ypnatomoleite aTaBepomolnTikd amoppumavTikd fj Kauto vepo, kabwe autd pumopet va mpokahéaouy aTadepomoinon Twv UTOAELIHATWV.

MEPIOPIZMOZ KAI METAQOPA
Na kahomtete Ta pohuapéva epyaheia katd T petagopd, yia va ehayiotonotrioete Tov kivbuvo empohuvong. OAa Ta xpnotonoingiéva yeipoupyikd epyaheia mpémet va Bewpodvat pohuapéva.

Tnpeite Ta MpwTOKOMa ToU VosoKoiEiou KATd Tov KeIpIOO HOAUGLEVWY Kat BLoNoyIKA EmKivAUVWY UNIKGY.
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0 xe1plopdc, n ouMoyn Kai n petapopd Twv ypnatonomnpévwy epyareiwv Ba mpénel va mpaypatomoleital e avatnpd eheyydpevo Tpomo yia v ehayiotomoinon Twv mBavwv KivdOvwy yia Toug aobevei,
10 MPOOWIKO Kal KABe XwPo TOu VooAEUTIKOU 16pUHATOS.

MPOETOIMAZIA I'A TON KAGAPIZMO

Aut n dtadikaota pmopet va mapalelgBei o€ mepimtwon mou mpoKetal va yivel dueoa kabapiapog kal amoAlLavon e pn autopuato Tpdmo.

Ye mepimtwon §alpeTikd LoMGEVWY EMavaypnOILOTIOIOUHEVWY (OTPIKGY OUOKELWY, T Eekvioete Ty autopatn dladikaaia kabapiopol, ouviotdtal mPoKATAPKTIKAG Kal U autépatog kabaplopdg
(meptypdpeTal mapakdtw).

Mn autépatog mPoKaATaPKTIKGC KaBapiopog

1. Na popdre mpootateuTikd eSomhiapd o0pQwVa (e TIC TPOPUAGEEI A0PANELRS, WOTE Va OUHOPPWVEDTE e TIC Oladikaoteg Tou VoonAEUTIKOU 1BpUHaTOC.

2. BePawbeite 61110 doyeio kabapiopol eivar kabapd Ka oTeyvo Kai OTL dev Meplexel 0patd EEva UAIKA.

3. Tepiote 1o doyeio pe emapkéc diahupa amoppumavtikov. H Orthofix ouviotd T xpron evo eha@pws ahkahikod ev(uUaTIKoU amoppunavtikol OlaAGHATOS He Baon amoppunaviiké mou mepiéxel <5%
QVIOVTIKEG EMOAVEIOOPATTIKEC voieg kat évCupd, To omoio Ba TPOETOILATETE L€ AMOVIOHEVO VEPO.

4. Bubiote mpooekTika To €6dpTna oTo didAupa, TOKelEvOU va agaipeei o ayideuévog aépa.

5. Tpiyte T ovokeur péoa oto didhupa kaBaplopou e pia vaiov Bobptoa pe pahakés Tpixes éwg 6Tou anopakpuvBolv oMot ol eppaveic pumol. Xpnatuomotiote ia vaihov Bouptaa fie Hahakég Tpixec yia va

agalpéoete Ta umoefupata amd Toug auholg, TI TPAYLES 1 OUVOETEC EMOAVELES e EPLOTPOIKT Kivron.

=emhlvete Toug auhoU e diahupia kaBaptopiol xpnotponolvtag auptyya. Mn xpnotomolite moté petaMikés Bodptoeg i atoahdovppa.

Bydhre T auokeur) amd To kaBaploTiko didhupia.

Bouprolote kdBe e€aptnua oe TpexoULevo vepod Bpoang.

KaBapioTe Ta pepovwpéva e§aptiuata o 6UoKeLr KaBaplopou e UMepryous Jéaa oe amagpwpiévo dlahupia kabapiapiol.

10, ZemhOvete Ta €apTAUATa 0€ AMOOTAYUEVO AMOOTEIPWLEVD VePO éxpl va apatpeBoly OAa Ta ixvn Tou kaBaploTikol dlahdpatog. Edv umdpyouy koGTNTES / auAoi, XpnotuonotioTe Hia auplyya.

11, Bydhte 10 €6dptnpa and 1o vepd ékmuang kat aTpayyicte To.

12, 2T€YVOTE MPOOEKTIKG oKoumiCovTag (i €va amoppo@nTiko mavi mou dev agrvel yvoudia.

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioelg

H Orthofix mpoBAémet dUo peBddoug kaBaplopou: pia Un auToaTn Kat i autopatononuévn pébodo.

Onore eivat uvatdy, To 0Tadlo KaBaplopoL mpémel va EeKva auéawg HETd To 0TAGL0 MPOKATAPKTIKOY KaBaplopio yia va amo@ebyetal n fpavon Twy pomwy.

H autopatonownpévn dladikaoia kaBapiopol €lval mo avamapaywyin Kal ENOHEVWS Mo AIOMIOTN, eV To MPOSWIKO €lval Ayotepo eTeBelévo OTIC HOAUGHEVEG GUOKEUEG KAl GTOUG XPNOILOTOIOUHEVOUG
KaBaploTikoUg mapdyovrec,

To mpoowniké mpémel va akohouBei Tic mpo@UAGSELS aopaNeiag kat va oUPUopEEVETaL pe TI dladikaoieg Tou voanheuTikol 15pupatog, cupmeptapBavopévng T xpRong mpootateuTikoy egomhiapol. Eidikotepa,
10 mpoowniko Ba mpénel va hapBdvet umoyn Tig 0dnyieg mou mapéxovtal and Tov KATaokevaoTr Tou kaBaploTikoy mapdyovTa yia ToV 6WOTO YEIPIOKO Kal Tr Xprion Tou MPat6vToq.

Na Tpeite 6Mec TIC 00nyieg T KATAGKEVAOTH TOU AMOPPUTIAVTIKOY OETIKG e TOV ¥pdvo ejfdmTiang Tng ouakeuric oTo kaBaploTikd/amoAupavikd mpoiby kal T OUYKEVTPWOr] Tou.

Mpémetva e€etdetal MPOGEKTIKG N MOLOTNTA TOU VEPOU TTOU XPNOLLOTIOLE(TaL Yia TV apaiwan Twv KaBaploTIKwV apayovTwy Kal yia Ta (aTpoTexvohoyIkd mpoidvta mov Eemévovtal.

Mn avtéparog Kabapiopog

1. Na gopdre mpooTateuTikG eE0MAoHO OUPPWVA Li€ TIC TPOQUAGEELC A0QANEINC, WOTE Ve OULHOPPWVEDTE i€ TIC Sladikaoieg TOu VOONAEUTIKOU 16pUHATOC,

2. BeBawwbeite o1 10 doyelo kaBapiopol eivar kabapd kat aTeyvo Kat 6Tt Oev MepIEyEL 0patd ¢Eva VAIKG.

3. Tepiote 1o Soyelo e emapkéc didupa kabapiapov. H Orthofix ouviotd ) yprion evo ehagpag ahkahikol ev{upatikod kaBaploTikol dlahdpaTog.

4. Bubiote mpooekTika To €§dptnua oTo Sidhupia, mpokelevou va agaipeBei o maydeupévos aépag. Befaiwbeire 6Tt To kaBaploTikd didhupa éxel OTAOEL 0 OAEG TIC EMOAVELES, OTIC OMEC 1 TOUG AUAOUG.

5. Tpiyre kahd T ovokeun péoa ato diahupa kaBaplopol pe piia vahov Bouptoa e pahaké Tixeg £wg 6Tou amopakpuvBoly 6Xol ot ejipaveic pomol. Xpnatomolrote pia vaihov fodptoa e pahaké Tpixeg
yla va agatpéoete Ta umoelppata amé Toug auholc, TIC TRayLES 1) GUVOETEC EMQAVELEC e EPIOTPOQIKN Kivnon.

=enmhveTe Toug auhoU TpELG Popég TouAdxLaTov e didAupia kaBapiapo xpnatomolwvtag obptyya. Mn ypnalgomoleite moté LeTalhikég Bolptoe fj atoahdouppa.

Bydhre T auokeur) amd To kaBaploTiko didhupia.

Bouptoiote kdBe e§aptnua oe Tpexodpevo vepd Bpuong.

TomoBem|ote {epoviwyléva EEopTrATa O OUOKEU UMEPTXWV e amagpwiévo dldAupa kaBaplariot katd 2% yia 10 Aerrtd. H Orthofix auviotd T Xprion €vog anoppumaviikod SLaAUATOG e Baon amoppunavike Tiou Tepiégel <
59 QIOVTIKE EMQQVELDOPOTTIKES OUBIEC, [ IOVTIKES EMQQVEL0OPATTIKES 0uate ka Ev{upa, To omofo Ba mpoeToldaeTe e amoviopévo vepo. H Orthofix auviotd m xprion ougvatmtag umepriywy 35kHz, e 1oy0 = 300 Weff, ypdvog
15 hermd. H yprion M SiahupdTav Kt Tapapétpwy TIpEMeL v yKpIVETal amé Tov YpraTn Kal 1) GUYKEVTPWON TEMel va GUppuvet e To deNTio TexKKy SeA0LEVIV TOU KATAOKEUAOTH TOU AmoppuMaVTIKOU.

10, ZemhOvete Ta e€apTAUATa 0€ AMOOTAYUEVO AMOOTEIPWHEVD VePO éxpl va apatpeBoly OAa Ta ixvn Tou KaBaptoTikol SlaAbpatoc,

11, zemhOvete TOUG auNoU, TI TPaYIES 1} GUVBETEC EMQAVELE TPEIC POPEC TOUAGYIOTOV e AMOOTAYHEVO AMooTEIpWEVO vepd. OTav UMapKouv auloi, pnotpomolnaTe obplyyd yia eUKoAGTEPO Kabapiopo.

12, Byakte 10 €€dptnpa and To vepd ékmuong kai oTpayyicTe To.

13, Edv, petd v ohokhpwan Twv Bnudtwy kaBapiopov, éxouv mapayeivel oTn 6uokeun pumol Tiou £xouv aynuatioel kpobata, To Bra kaBapiopo mpénel va enavahngBet omwg meplypdgetat mapandvew.
14, 2T€yvwOTE MPOOEKTIKG oKouTiCovTa (i €va amoppopnTiko mavi mou dev agrvel yvoudia.

Mn avtépatn amoAvpaven

Beaiwdeite 611 T0 doyeio kaBapiopoy eivat kaBapd kal oTeyvo kat 6Tt dev mepiéyel 0pata éva vhikd.

lepioTe 10 doxelo e emapkéc diaAupa amohupavtikov. H Orthofix suviotd T yprion umepoetdiou Tou udpoydvou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba MPOETOILAOETE |1 Vepd TPOG EyXUOT.

BuBioTe mpooekikd To e§dptnia oto didua, Tpokeljiévou va agalpedel o maydeupévog aépag. Beatwdeite 6Tt To amohupavtiko didhupa éxel oTdoel e OAEC TIC EMPAVELES, OTIC OTEC 1) TOUG AUAOUG.
Z€m\OVETE TOUC AUAOUG, TIC TPAXLES 1) 00VBETEC em@aveleq TELS QopéC TOUAAXIOTOV e amoAVHavTIKG OldAupa. XpnotomoIoTe ia ouplyya Yeudtn e anoAupavtiko didhupia yia va Eemovete Toug auholc.
ApaipéoTe Ta avTiKefueva amd To S1aNUYIA kat oTpayyioTe.

BuBiote ato vepd mpoc éyxuan (WFI) yia va agaipéaete fyvn Tou amolupavikod dlahopatog.

=€m\OVETE TOUC AUAOUG TPELG (POPEC TOUAAXIOTOV e piia auptyya (mov éxete yepiiael pe WFI).

Byake 1o e¢aptnua and To vepd ekmuong kai otTpayyicTe To.

Enavahdpete T dladikaoia Eembpatog Omwg MeplypdpeTal mapanavw.

0. 2TEYVR)0TE TPOOEKTIKA oKoumi{ovTag pe éva anoppo@nTikd mavi ou dev agrvel xvoddla.

1. EmBewpnote ommikd kat emavardBete Tov xelpokivnto kaBaplopd kai Ty anohupavon, eav ypeiddetar.
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Avutoparog KaBapiopoc Kat amoAbpaven pe 6UGKEV MAUGNG-AmOADHAVONG

1. MpaypatomolfoTe MpoKATaPKTIKO kaBaplopd, edv eivar amapaitnTo Kai av n cuokeur eival 1blaitepa poluopiévn. MpoaéCte laitepa 6Tav Ta avTikeijieva mou MOKErTal va KaBaplaToly Tepiéxouv 1 éxouv:

a. Avdolg

b, Makpiéq Tughéq omég

¢ Egamopeveg emgaveleg

d.  Eaptiuata e omelpwpa

e Tpayié emoaveteg

Xpnotponotote Hia ouakeur TAUON¢-amohbpavong abpewva e o mpotuno EN IS0 15883, n omoia Ba elval owotd eykateatnuévn katmatomoinévn kai 0a umoBANNETaI TAKTIKG G€ GUVTHPNON Kall GOKILEC.

BeBaiwbeite 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kaBapd kal aTeyvo kat 6Tt Oev mepiéxel 0patd §eva LNIKG.

BeBaiweite 61 n ovakeur muonc-anohupiavong Aeroupyel ka 6Tt Oheg ot AerToupyie mpaypatomoloval Kavovikd.

TonoBeTroTe TIC laTPIKEG GUOKEVEC 0TN GUTKELR MAYONG-anoAdpavang. TomoBeTioTe Ti o Papiéc GUOKEVES 0T0 KATW Pépg Twv KahaBicv. Ta mpoidvta mpémet va amoauvappiohoynBoly mptv TomoBetnBolv

0Ta kahabia, obpgwva e TI 181kéC 0dnyiec mou mapéxet ) Orthofix. Omou fval épIkTo, 6Aa Ta pépn Twv anoouvapuoNoynLEVWY GUOKEVWY TPEMeL va GuAdaoovtal hadi os éva doyeio.

6. Yuvdéate Toug auhoug oTic BUpeC Ekmhuang T¢ ouakeung muonc-anohupavong. Ev dev elvat eIkt n dueon obvdeon, eviomiote Toug avholg aneuBeiag aToug eyxutrpeg umd mieon 1y ota mepBARaTa ToU
eyxutipa mou Bpiokovrat oto kahdbi Tou eyxutrpa. Mpocavatoiote Ta epyaheia oTa pagla TG AUTOUATNG CUKEVHC TAUONG GUHPWVA L€ TI CUOTAGEIC TOU KATAOKEVAOTH TN GUOKEUNC.

7. Amoguyete Ty enaor Letacl Twv cuokeuwy, emeldn n kivan katd ) didpketa Tou muoijiatog Lmopei va mpokahéael BAABN 0TI ouakevég kat n Aetroupyia Thg muang Lmopei va dlakuBeutet.

8. TatomoioTe TIC laTPIKEG GUOKEVEC TOMOBETWVTAC TOUG AUNoUG O€ Katakdpugn Béon kal TIq TUAEG omé e Khion Mpog Ta kaTw WaTe va mpowdijaeTe mBaviy dlappor omoloudHTIOTE VAKOU.

9. Xpnowonomote éva eykekpiuévo mpoypappa Beppikic amohvpavong. Katd t yprion aAkahikwv diahupdtwy, mpémel va mpooteBei oudetepomointric. H Orthofix ouviotd va mpobvrar Touhdylotov Ta
Tapakdtw Prpata Tou Kokhou:
a.  [poxatapkrikag kaBapiopog yia 4 hemtd.
b.  KaBapiopdc pe o kataMnho dtdhupia. H Orthofix auviotd ) yprion evdc anoppunavikod SlaNupatog e BAon anoppumavtiko mou TEpIExel <5% QVIOVTIKEC EMQAVEIOOPAOTIKEC OUGIEC, [N IOVTIKEC

EMQaVel0dPaoTIKES 0VateC kal év{upa, To omoio Ba MPOETOILAOETE LiE amovIopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.

E¢oudetépwon e aotkd didhupa ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd T yprion evoc anoppunavikod dlahvpatog e fdon To KiTpikd o&h, o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemtd.

Tehikn ékmhuon e amovioévo vepo yia 3 Aemtd.

Oeppikr) anohupavon atoug 90°C 1y 194°F touddyiotov (péyiotn 95°C 1 203°F) yia 5 Aerrtd vy péxptva emreuyBet AO=3000. To vepd Tou ypnatpiomoteftal yia T Beppikr anoALavon IpEMeL va €fval amoviaevo.
f. Ztéywpa otoug 110°Cyia 40 hemtd. Otav To epyaleio éxel auAG, TPEMeL va pnoLUONOLE(Tal EyXUTAPAG Yid TO OTEYVWHA TOU E0WTEPIKOD [EPOUS.
H kataMnAétnTa GMwv S1aAULATAY, N GUYKEVTPWON, 0 XP6VOG Kal 1) BepLoKpaaia TPEMeL va eNéyXovTal Kal va EMKUPWVOVTAL Ao Tov XpROTN GUHGWVA e TO TEXVIKO OeTio dedopiéviv Tou KataokevaoTr
T0U MOPPUMAVTIKOD.

10, Emhé€te kat Eexviote évav KOKAO OUHGWVA (1€ TI GUOTAOEIG TOU KATAOKEVAOTY TG OUGKEUTG MAUONS.

11, Metd v ohokhipwon Tou Kikhou, BeBatwdeite ot éxouv ohokAnpwOei oMa Ta atadia kat éxouv TnpnBei oAe¢ ot mapdpeTpol.

12, Dopwvtag mPoaTaTEVTIKG eSomALoLO, agaipéote Ta epyaheia and n ouokeur muVanc-anohupavn 6tav ohokAnpwel o kUKAog.

13. Edv xpelaotel, otpayyi€Te T0 MEPITTO Vepd Kal OTEYWWOTE Le éva kaBapd mavi mou dev agrvel yvoool.

14, EmBewpnote omtika kdBe ouokeur Yia pOmoug mou pmopel va €ouv amopeivel Kal yia va SlamoTwoeTe edv eivat ateyvr. Edv éxouv amoieivel pumol, enavalBete T diadikacia kaBapiopov, omwg
TEpypAPETaL Mapanavw.

=N

IYNTHPHIH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION
Ml 6ha Ta epyaheia tng Orthofix mou pépouy eTikéta moMamAg xprong, mpénel va epapuolovtal ol akohoubeg odnyiec.
0ot ot Aetroupytkoi éheyyol kal ol mBewproeLC mov TepIypAPOVTal TAPAKATE KANUTTOUV eniong Ti Olemage e AMa dpyava 1y e§aptipara.
O mapakdw Aetroupyie¢ aotoyiag evdéxetat va opethovtat 1o Thog g didpkelag (wng Tov mpaiovtog, e akataMnAn yprion fj o€ akatdMnAn ouvtrpnon.
H Orthofix ouviBw¢ Gev kaBopiCel Tov iéyoto apBd yproewv yia TiC emavaypnollomololyieves 1aTpIkéC ouokeues. H woékiun didpkeia (wi¢ autwv Twv ouokevav eaptdtal and moMolg mapdyovTeg,
ovpmepthapBavopiévng e pebddou Kat e didpkelag kdbe xpriong kat Tou yelplopol petady Twv yproewv. H mpooexikr emBecpnon kai 1 Aerroupyikr Sokir T ouakeuns mow amé T yprion elvat n kahutepn
1éBodog yia va mpoadlopiotei T Téhog e wpeNiung Sidpkelag (wrig T latpikrg cuokeunc. Ma amooTelpwyéves BUoKeUES, To Tehog T Sidpketag (wrig éxel oplotel, enanBeutel kai kaBoplotel e npepopnvia Méng.
la 6ha Ta mpoidvra ¢ Orthofix Lox0ouv ot apakdtw yevikeg odnyieg:
« Olataepyaheia katta e§aptipata Twv MPOIOVTWY TIDEEL VA ENEYXOVTAL OTTTIKG O ENAPKEC QWG £Gv lval kaBapd. Av oplapévee eployé Oev elval evdiakprreg, ypnatpomolrote didhupia 3% umepodeldiou Tov
UOPOYOVOU YLa Var EVTOTIOETE TNV apouaia opyavikav umoAelpdtwy. Edv undpyel aia, Ba mapatnproete guoahide. Metd Ty emBewpnon, mpenel va EEMOVETE Kal va 0TEYVWOETE T 0UOKELH, OUPeWVa
(1€ TV mapandve odnyia.
Edv n omtikr emBewpnon anodeicel 61t ) ouakeur dev kaBapiotnke owotd, enavahdBete Ta Bripata kabapiopol Ka amohbpavong 1 anoppiyte T OUOKEUN.
OAa Ta epyaeia kat Ta e€aptipata Tou MPoiovTog MpEnel va eNéyxovtal omtikd yia onpadia @Bopdg mou Ba pmopotoav va mpokahéaouy mpoPAfuata atn yprion (6mwg pwyHes i (i oTIC EMOAVELES) Kal ol
Aertoupyieg mpémel va eNéyxovat Tipw amé Ty anooteipwon. Av éva e€aptnua i epyaheio eivar 1 Bewpettat ot eivar ehattwpatikd A 61t éxel umootel BAGBN, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAIL
Mpoidvra ota omola éxel §eBwptdag! n orjuavan Tov kwdikol Kai TG mapTidag mpoidvtog Kat n amokAeloTIkr Tautomoinon watpotexvoloyikay mpaiovtwy (UDI), yeyova mou eunodilel m oagn avayvapion
kat aviyvevotudtnta, AEN MPEMEI NA XPH2IMOMOIOYNTAL.
Mpémetva eNéyxetal n atunedTnTa Twv epyaheiwv komc.
Ortav Ta epyaheia amoteholy pépog piag ouvappooyolpevng didtaéng, enéySTe av Ta eaptpata Taptdouy kat avtiatotyouy otn didtadh.
Amdvete T1¢ apBpwoel kat Ta Kvodpeva Turpata e éhato mou dev ennpealel Ty amoaTelpwan (e aTuo, GOLQWVA e TIC 00NYiEC TOU KATaoKeLaoTr, mpIv amd Ty amooTelpwan. Mnv xpnotpomoleite Mmaviko
(e Bdan ) athikévn 1 opuktéhato. H Orthofix auviotd T xprion amoviapévou Aeukou ehatou vynAi kabapdtntag mou amoteeital amé mapagvelalo KatTdMno yia enagr te TPOPILA Kat gappakd.

(0 yeviky mpoAnmtikr evépyeta, ny Orthofix ouviotd va akohouBeite Tic 0dnyieg TG Aertoupyikiig TexvIKRG yia va amoguyete (niieg mou oyetiovtal e eapatuévn xpron.
la oplapévoug Kwdtkol Tpatovtwy dlatibevial ouykexpuéveg 0dnyiec. AuTéc ol odnyiec auvdéovat e Tov KwdIk mpoiovtog kai dlatiBevtat oe e1diké ototomo g Orthofix.
Emmhéov, eivat anpavtiké va akohovdrjoete T dladikaoia kabapiapod nov mpoteiverar and v Orthofix yia va anoglyete (nuiéc mou oxeTiCovtal e AavBaoLEvo YeIpIopo.

IYIKEYAZIA

lla Ty mpoAnYn T empdAuvong etd Ty amooteipwan, n Orthofix ouviotd T Xprion evo¢ ané Ta napakdTw oUoTALATA GUoKELaoiag:

3. MNeprdhypa ovpowva e T mpotumo EN 150 11607, katdMnho yia anooteipwon [e aTud Kat yia Ty mpooTasia Twv GUOKEVAOHEVWY GUOKEVWY 1) diokwv amd pnyavikes BAdBec. H Orthofix ouviotd
xprion dimo0 mepruliypatog mov amoteheftal and TpiguMO pn LeavTd AIKG amé ToAumpomuA&vio kat Typévo moAumpomuAévio (SMS). To mepToAypa mpénel va efval apkeTa avieKTIKG (oTe va TepIéxel
ovokeveq éwg 10kg. 2Tic HIA, mpénel anaparttitwg va xpnowlomoleitat eva mepitohypa amoaTeipwong eykekpiiévo amé tov FDA kat abpwva e ta mpotuna ANSI/AAMI ST79. Y Eupwnn, pmopei va
xpnotpomoinBei éva meproMypa amooTeipwong mou UPHOPEGVETal e To Tpoturo EN 868-2. Amwate To mepTiAypa yia va SnUIoUpYROETE éva amooTEIpWHEVO GUOTNHA GPAYRS, CULQWYVA LE TV
emkupwylevn dladikaoia tou mpotomou IS0 11607-2.

b, Zxhnpd doxeia amooteipwang (6mwg Ta okAnpd doxeia anoateipwang e oeipdg Aesculap JK). 2t Evpwmn, pmopet va ypnolpomoinet éva doxeio mou cupgavei e T mpétumo EN 868-8. My tomoBeteite
emmpoaBeta ovathuata 1 epyaheia ato 610 doyelo amoateipwonc,
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KaBe dMn amoatelpwyiévn ovakeuaoia gpaypov, mou dev el emkupwbel and v Orthofix, mpénel va emkup@vetal amé Tn ouykekpiévn povada vyelovopikii mepibahyng mov emBaMetal amo Tig odnyieg
100 KataokevaoTr. Otav o e§omhiopdc kat ot Sladikaoieg Slagépouy amd autd nou &xouy emkupwoei and v Orthofix, To voookopelakd ipupa mpémel va dlaopahilel 61t n otelpotTa Unopei va emeuyBei pe
Tapagerpoug emkupwyiévec and v Orthofix.

Mnv TomoBetette emmpdobeta ouotrpata i epyaheia otov dioko amooteipwong.

Mpémetva onpielwBet 6T n otelpdTnTa dev elvat eyyuniievn edv o diokog amoateipwan éxel umep@OPTWOEL.

To ouvohikd Bapog Tou TuAtypévou diokou epyaheinv dev mpémet va umeppaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQIH
Yyviotdtar anooteipwon e atud odpgwva pe Ta mpétuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79.
H amooteipwon aéplov mdopatog, n amoateipwon e §npr BepuotnTa kat n anooteipwon (e o&eidto Tou aibuleviou MPEMEINA anopedyovtal, kaba Sev exouv eykpibel yia mpoidvta g Orthofix.

Xpnotonotate évav eyKekplLEvo anoatelpwTr atol mou éxel umoBAndel otic anapattnes dladikaates ouvtripnong kat fadovopnang.

1o va ivat amoteheapatiki n dladikaoia, amarreftal n katdMnAn mo1éTnTa atpov.

Mnv uneppaivete Toug 140°C (284°F).

Mn oToiBadete Toug diokoug katd T anooteipwon.

AToaTelpwveTe oe auTokauaTo KAiBavo atpou, ypnalpomolaviag KikAo KAAOHATIKMC TIpogpyaaiag kevol fy Kikho Baputntag, obugwva Le Tov mapakdtw mivaka:

Tumo¢ amooTElPWTI) ATHOU Baputnta Mpospyacia kevoy NMpospyacia kevoy Npoepyacia kevou
I NHEWOELG Aevmpoopiletatyia xprion oty EE - AevmpoopiCetatyia xprion otic HMA KatevBuvtrpieg ypappé tou MOY
EAayiotn Beppokpaoia ékBeang 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Edytotoc ypévoc ékBeang 15 \emta 4 \emta 3\emd 18 \emd
Xpbuog 0Teyvwpatog 30 hemtg 30 herrtd 30 hemd 30 hema
ApiBu6c mahpwv M 4 4 4

H Orthofix suviotd mévta T xprion evog KOkAoL mpoepyaiac kevou yia T anooteipwon i atpd. O kikhog Bapitnac emkup@Bnke 1ovo yia Ta meprtuliypata, alAd mpoTelvetar ovo 6tav dev umapxouy AMeg
emhoyéc. 0 kukhog Baputnag dev emkupwbnke yia anooteipwon oe dkapmta doxeia.

ANOOHKEYZH
Oulaére To amootelpwyievo epyalelo atn ouokeuaoia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kaBapd mepBaMov o€ Beppokpacia dwpatiov.

AHAQIH ANOMOIHZIHI EYOYNHE

Otmapandvw odnyiec éxouv eykpiBei and v Orthofix sl we opB meptypaen (1) ¢ mpogTolaciag iag ouakeurc yia Ty mpwTn KAWIKA xprion Kat (2) Tg mpoeToluaciag yia ouokeuri ToMamav XpRogwy yia
enavaypnolpomoinan. Anotehel euBovn Tou apuodiou yia Ty enavenegepyacia va dlaopaioel OTI e Ty enavemeepyaoia, O auTr MPAyPaToMoLETal 0UOIAOTIKG (e T Xprion Tou EGOMAITHOU, TwV UKWV Kal
T0U TIPOGWTTIKOU TWV EyKATaoTAoEWY enavenetepyaaiac, emruyydvetar T embupntd amotéheopia. Na autov To okomd ouviiBwg amarteitar emaliBeuon Kai mpoypapuatiopévn mapakohounon e dadikasiag.
Ot dladikaoieg kabapiopiol, amoAipavong kat amooTelpwong MPEMeL va Kataypapovial enapkawg. Omoladrmote mapekkhion Tou appodiou yla T emavemesepyaoia amé Ti¢ mapeyoievee odnyieg mpémel va
aglohoyeital 0waTa W MPOG TI EMTTWOELS TNV AMOTEAEOLATIKOTNTA KAl TIC MOAVEC ApVNTIKEG OUVEMELES Kal TPEEL, eniong, va KataypdpeTal KataMiAw.

NAHPO®OPIEX A TO NPOION KAGAPIZMOY

H Orthofix xpnotomoinoe Ta akéhouba mpoidvta kabapiopol Katd T eMKUPWON AUTKV TwV CUOTAOEWY EMECepyasiac.

Autd Ta mpoidvra kabapiapiol dev avagépovtal we mpoTIH6TEPa avti AWy Slabéatpiwy TPOToVTwWY KaBapiopo mou Umopei va Exouv IKavomoInTIKY amédoon;:
[la un autopato mpokatapkTiko kabaplopd: Neodisher Medizym e uykéevipwon 2%
la un autopato kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 2%
lla autopatomoingiévo kabaptopd: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwan 0.5%

NPOXOETEX NAHPOOOPIEX
MAHPOOOPIEZ A TON AZOENH
0 enayyehariag vyeiag mpémel va evniepwoel Tov aoBevr) Tt N LTPIKT ouaKevr dev avamapdyel éva QUAIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpémeL va Tou uodelkvOEL TNV 0pBr} ouumeppopd Mou el va axohouBroel
Hetd Ty epgotevon. O aoBevii mpémet va pnv onkwoet mpowpa umepBolikd Papog, va petagépel poptia kat va embobei oe évovn cwpatikr dpactnpiotra. O enayyehuariag vyeiac Ba mpénel va evnpepwoel
Tov aoBevi) oxeTIkG e Toug yvwatolg A mbavoug meploplopos and ékBeon o€ euAdywe MpoBAEDIES e§wTepIkEC emOpaaeiC 1 mepIBaNOVTIKEC KATAOTAOEI Kat UTOBAMOVTAC TOV 0 GUYKEKPILEVES SIaYVWOTIKEC
¢peuvec, aglohdynan 1 Bepamevtikn aywyr Hetd TV epelTtevan. O emayyehyatiag uyeia Ba mpémel va evnuepwoel Tov aoBevi OXETIKA e TV avdykn mePLodIKAG LATPIKAC mapakohouBnang kat evoexouevng
agaipeang Tou LaTpoTERVOAOYIKOD IPOIBVTOG OTO PEMOV.

0 emayyehyaria vyeiag Ba mpénet va mpoeidomolel Tov aoBevr yia Toug XeIpoupyikoUg Kai UMOAEITOLEVOUS KIVAUVOUS Kal va Tov evnuepwvel yia mBavég avemBopunTes evépyeleq. H emuyia Tou emdlwkopevou
anoTeNéopatog dev lvat eIkt e kabe yelpoupyikr eméppaon. Evoéxetal va mapouotaotolv emmpoabeteg emmhokéc avd mdoa oTiypr, Aoyw akatdMnAng Xprong, 1aTPIKGV arTiav 1 a0Toxiag TG OUGKEUR(, e
OUVETIELD VOl AMAITELTal Véa XELPOUPYIKT emépbaan yia Ty agaipeon 1 TV avTIKaTtdotaon g lTPIKAG GUOKEUNC.

0 enayyehuatiag vyeiog mpémet va oupBouelel Tov aaBevr va avagépel aTov yelpovpyd omoladrmiote aouvrBlotn alayi mapatnprioel oty mepLoyn TG XeoupyIkic enéupaong 1 oTny anddoon Tne ouaKeurc,

IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA MEPIZTATIKA
Avagépete Tuybv 0oBapd meplotaTikg oyeTIKG e Tig auakeeg atny Orthofix Srl kat To GleuBlvov dpyavo mou avtioTolel atov XpraT f/kat Tov aoBevn.

MPOXOXH: H opoamovdlakr vopoBeoia (HMA) mepiopiCel Tv mwAnon autrg TG 6UOKeVRS G€ 1ATPOUG 1 KATOMIV EVTOATG LATPOU.
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EMIKOINQNIA ME TON KATAXKEYAXTH
Emikowwviiote e Tov Tomkd avimpdowno nwAfogwy g Orthofix yia meploaotepeg AemTopépeles kat mapayyeAe.

Ta oupBoAa nov mapouotdloval mapakATw EVOEXETaL v 1oXUOUY 1} BY1L yIa éva GUYKEKPIEVO TIPOTOV: QVaTPECTE OTNV ETIKETA TOU Ylal Tr) SUVATOTNTA EQApHOYNIC.

Ioppodo

Nepypaeiy

latpoteyvohoyiké MNpoidv

Avatpé€re oti odnyiec xprong
1) 0T¢ NAeKTpOVIKEG 08nyieC priong

Mpoooyr:
Avatpé€te 0TI 08nyies Xpriang yia onuavtikég
TIpoELBOMOINTIKEG MANPOOPIES

MpoopiCetat pévo yia pia xprion. Mnv To enavaypnolponoteite

Inueiwon e Orthofix: anoppiyte kataMnAa petd t yprion
(Bepaneia) otov aoBevy

Anootelpwpévo. Exet anoatelpwBel e axtvoBohia.

Mn anootelpwpévo

A6 amooTelpw}évo 000TNHA Gpaypod

ATOKAELOTIKO QvayvwpIaTIKG TEXVOAOYIKOU MpoidvTog

ApiBuoc katahoyou

Kwdikog napridag

Huepopnvia Méng (¢to¢-prvac-népa)

Yrjuavon CE o€ ouppop@won He Tig 1oy iouaes eupwndikés 08nyies kat TOug avTioTOIYOUC KVOVIOHOUG YIa [ATPIKES OUOKEVES

Huepopnvia kataokeurc

Kataokevaotrg

Mnv 1o Ypnotuomoleite av n Guokeuaoia éxet Kataotpagei Kt oupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpriong

Mpoooyn: H opioanovdiaxn vopoBeaia (HIMA) meplopiCel v mAnon autrg Tg oUaKevrig o€ LaTpou I KaTomy evToA¢ LaTpou.
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Telescopic Nail
HREHEAE (IFV) BRZEBEINBZHENHDET, & IFU ORFRIZ. WVOTHA Y SIYTBRIBZLHTEET,

EE-FHNICEHATEIW,
BERTHRBEEREICOVTIE. BLHIEE PQRMD HHETERAEIWL,

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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RODEO ™ Telescopic Nail I&. BERASELXE->TWA/NEBEE (BES 18 1AM L) ORRE. KE. BUIDM. BEAR. BRETETHER
LET, XTI BEOREICEDE RHREORITABTIZL5I1C. BEIRBEICHRFTINTVET, RTILICIE 2 DOEM (A REIE XA
TEEINZHEBEROY R, BEEAICSC TF v v 7 £EBHAE Y OVWTNADBEERENTENTUVET, R1)LiE. OYROXXEE
MONRIZE->THBIINS 5 DOERE 3.5mm. 4.0mm. 4.5mm. 5.0mm. 6.0mm) THIATI I, KERDET/LICIZ. 100mm H'5 |BK
350mm £TOD 5 2ORIHAHDET, RODEO ™ Telescopic Nail DEIFE L thEIE. Orthofix #D—HBEENARBEZFERAL TITSLHTE
ESr

fERABRNCERS
EI=IELEN
RODEO ™ Telescopic Nail i&. BZEET S #HNELTVWET,

I
RODEO ™ Telescopic Nail I&. BFEMAREZE>TVWSNEEZEOKREES / KEOEH. BYIDM. EFAH. BRETL2THEALET,

-3
FINREEN TLOERHREEICKETIHEPEIMNREBEIIRDPTVRREEZE T 21551F. RODEO ™ Telescopic Nail ZEALAWVT
<TETV
FMEMLE/IFZDRDICERIEN DB FFEDBENDHZEE
R=2ZAY2ICBEDHD. SENTBYIRICBALEICBESNSEENLHHEE
TR7 LI F —DOREEXIDEFRIG
A AE
« REEOERICEORERELIIRND RV R IZRENSEREFT DEBRE
ERRDBEICH LTUITREN LR T BREED DD XY,

WREE

BY7REEOERC EENEMOIETE BT UABRASIIRSENIZ. ABRBERICAI<KEELEF I, ARNB LY/ £ld. BEIEBIOLM
BV Fld. FIREZEELTCEREEEZTML .. RERABRALELERIZCNEETY,
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BEARLGHERICEYZEH
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SEEEADHVWESDHE
FHLWERCEXHEICOVTIE. BFDO® Orthofix fRFGIBYHEXFTIEKELL IV,
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22 B9
B SR
(T MIEBEE 28
N | srsmennsmmrsmicoman | smamcovcannsmessn
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Telescopic Nail
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Rodeo ™ Telescopic Nail

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
FE3E: 0039 (0) 456719000 f£&: 0039 (0) 45 6719380
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RODEQO ™ Telescopic Nail @B FREFEE LEERE (FlvAT 18 MA) KREMREENSIT. BN B8 TNES AT ZERIT VBRI
R, PIMEE BRENEK LB EESEMNKE, ZBENITEEMRET (WFNE) MBHEAER, HPs %ETLX%J%WETEJELS%%E”*' SEHNEEH,
ZBENETIR BT INENIIMRIRERMAEES: 3.5mm. 4.0mm. 4.5mm. 5.0mm F 6.0mm, SFE SIRERFKELERE, M 100mm F 350mm
T, RODEO ™ Telescopic Nail BItE NSERHAIE A Orthofix @A S 8 i#H 1T,

FRHA FA I F03E R E
FUHER A&
RODEQ ™ Telescopic Nail BT B8 EE,

ERE
RODEQ ™ Telescopic Nail TR BIEE) LERERSNEBHNEIT. HEA. BIZASHENESET.

BBIE
MREEFANEBEZ2MA AU TREREREAMZEZEMRA, MDA RODEOC ™ Telescopic Nail:
- FAXSEABEFEENE B R MRS
BRTINTEIRE. JESHEMEERFEHFIEE
BN HIA BB S B SR M
ik
- BEREREERRR, TRALTEBITRGEINE
B R A BE R BB E FHRATT K Mo

MEEE

BIEREEEE, URBEETEMNEMESMNMASIER AT AR, HRMAMTIMT N RIBEE LB / OIBENERN / R, SIBHIE
BEHERETETHR.

RODEO ™ Telescopic Nail (UEA T/ LEERE (F#AF 18 1A) o

FiAERE
FEmUEEWVENER, BESMEE TRFEMNMIFAREHEAEEEBXRE. MM TFARIE, SESMAENSET,.

EREESEE - ALY
AEEE AT E, NAT I EMNRAEREFTEMEENY . EMENEEERETRRMNITEEIRATFF.

?JJ.IEJW‘@F ARBENET AERNBRX ST (BIERNEFE) EEER.
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3.
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EREAE NS, 1705 B B ERET / SRR BIER LS E, URERERRM,
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RAlgeAF I BENE.

PIDR 1T B FR B I B Sh K RUIR S ED ), A R RSUE 1o
EEFLIIET, EEBENEGNR A RIEUE,
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3.
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HXIRATR B BENTT N ARV RS

1.
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EPENEGREI R EERTIR.
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FEEHSIET, BB EGMELALHE, LRI ] B kIR

FrE Orthofix 28NS B BN AT Orthofix AW, Bt UM ETEATR, ™ISIRRHSEH IS EIR(E. & RODEO ™ Telescopic Nail 5H
HHEE 2 SR EF MR ISR EM Orthofix 834E & AT, Orthofix IR FIEE R £ MBIt

F-

ERRREL

BRE. BRRaHBLAS

ERES

SRS BTRESE)
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WERMET IR E TSR ERIRE
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AR, FEATHRIERESEFEENER
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HIF NI FAREEBUISHRER A EE IR SME AT BT AR~ REEER AR, FEBRFARIH ISR ET 23 Mo
RENEEMFATE (BETRFARARUNERERSHEE TS WL LEMMIERSHNERE SRR,

B iRR M
RODEO ™ Telescopic Nail ;2BEFHITIZHHENRIFRHIL 2GR 2R IO TR EIRIME TR A AN EIMEEDN . RODEO ™ Telescopic
Nail FERZBEHIRIMEPHNR 2R WHEEXMEST R MAIASTHAROE RS SEHE B MR,

BIFAES
FEERENY NS E AN ERNZIE,
TR LTIE BRI, JUEREIETEE B H,; ¥R LT )Rk iesBAlE AiZ1hee.
LEMIFRRE S M PT R R ESNYIG &, B FF OISR, #EETaR. s B MBS,

ESFER “—RIE” SR
B
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FERIE &40 BE TR RN,

() BN EEPESIFRELE / BOENBEFRAHETFARENREERUEED 30 RBSFMYDIALNENE M.

FEEA B
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TERIFRE M
Orthofix BYgRMATRELL “TE” & “IFAE” LR M, HFERYERBITI. sIULTE M, REEETEFARRIETmOTESE. KEMRT
MEEE. BEABEDIRN. BIMNTHIMIAFESRE. BRI SE MR RAN. T “FFRE" 5, AN B NMRBAPRRIE#TEE.
THEMAERE,

A IB S B ERIE R
BAIRREAREIRYE 1IS017664 #ERS, HE LT Orthofix IME, FEEXERIRE. BT YN Y H RRIEZRXEAREATTaR MBI,
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-4
B “—RIE” RN B AIRKRERRET SRR, EFFETFREIRKIMEREECRENHITELIE,
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BRBENMKAEREFER.

A IRTFRETT BB TIEA R FUR IR E KR 2 B3 .

WFEA pH BN 7-10.5 BB EBEZ AR BRELFTIRABIERPIOMEEETEER, ER pH BEESHNBEESEF AR,
DINERERENY. KLY RUEY). MUY REABFIEEFTES .
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HHRE. AR EEEEEREMESBRRNLIETEHTURSR, BRFEEARERLHSE. IRERSHETNS SN HEER 5
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B IEFRF
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Telescopic Nail

Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutziti je vidy k dispozici online

Diilezité informace - ¢téte pred pouzitim
Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

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

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Hieb RODEQ™ Telescopic Nail je urcen pro zlomeniny, osteatomie, sriisty v nesprdvné pozici a paklouby ve femuru a tibii u détskych pacientli (starSich nez 18 mésictl), kteff trpi nemoci kfehkych kostf
(osteogenesis imperfecta). Hreb je navrzen tak, aby se sém prodiuzoval, a tim se upravovala délka zdravotnického prostfedku v zdvislosti na rlistu pacienta. Soucdsti hebu je teleskopickd ty¢, kterd se skldda
ze dvou ¢asti (s vnéjSim a vnitinim zdvitem) a kostnich kotev, coz mize byt bud krytka, nebo epifyzamf kolfk vhodny k anatomické aplikaci. Hieb je k dispozici v péti priimérech, které Ize urcit podle vnéjsiho
prméru Cdsti s vnitfnim zdvitem tyce, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm a 6.0mm. Model s kazdym priimérem je k dipozici v péti délkach, od 100mm az po 350mm. Aplikaci a vyjmutf hiebu RODEQ™ Telescopic
Nail Ize provadét pomoci obecnyich ortopedickych néstrojti Orthofix.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Hieb The RODEO™ Telescopic Nail je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE
Hieb RODEQ™ Telescopic Nail je urcen pro zlomeniny, osteatomie, srlisty v nesprdvné pozici a paklouby ve femuru a tibii u détskych pacientd, kteff trpf nemocf kfehkych kosti (osteogenesis imperfecta).

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE hieb RODEO™ Telescopic Nail u pacientti s ndsledujicimi kontraindikacemi nebo predispozicemi k nasledujicim kontraindikacim:
Aktivni infekce nebo podezfenf na latentnfinfekci v chirurgické oblasti nebo pobliZ této oblasti
Pacienti s tbytkem kostnf hmoty, v jehoZ diisledku by mohlo dojft k nedostatecné nebo nestabilni fixaci zdravotnického prostfedku
Podezfeni nebo doloZeny pffpad alergickych reakcf na kov
Sepse
Pacienti s dusevnimi i fyziologickymi potizemi, ktefi bud' necht&jf, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce,
protoze u takového pacienta by lécba nemusela byt dspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN

Na vysledky zdkroku ma velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vy3etfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezeni
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdIni Iécebny postup.

Hieb RODEQ™ Telescopic Nail je urcen k pouziti u détskych pacientd (starsich nez 18 mésict).

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a musf dobre zndt pfislusné zdravotnické
prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmutf).

POZNAMKY K POUZITI — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncent 1écby pomoci interni fixace by mél poskytovatel zdravotni péce rozhodnout, zda Ize implantét vyjmout. V pfipadé nezadoucich Gcinkli by mél poskytovatel zdravotni péce zvdzit moznost
predcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) pIné zodpovidd poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z nerezové oceli AISI316LVM, kterd odpovidd normém ASTM F138 a 150-5832.
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VAROVANI

1. Veechny soucéstije tieba pred pouzitim diikladné zkontrolovat a ujistit e, Ze jsou v Fadném provoznim stavu. Jestlize se domnivaite, Ze by néjaky implantét nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
2. Pfiupeviovdn hiebu s vnitfnim zdvitem k vrtdku pouZivejte pouze jeden klic. Abyste predesli nadmémému upevnéni, pomoci klice pidrzte vrtdk a rukou pfidrzte heb s vnitinim zdvitem.

3. Abyste zabrdnili dalSimu poskozeni kosti nebo poskozeni spojent hiebu a vrtaku, k zavédénf hiebu s vnitinim zavitem nepouzivejte palicku ani jiné nastroje, ale provedte to runé nebo pomoci ndstroje pro zavadént hiebu.
4. NedrZte vrtdk v trovni Cepele, aby nedoslo ke zranéni uZivatele.

5. Zaté7ovdni vlastni vahou je ponechdno na uvdzeni chirurga, a to pouze po dosazeni konsolidace, aby se zabrdnilo prasknutf implantdtu nebo kosti.

6. Tento prostiedek nenf schvalen pro fixaci nebo upevnéni k zadnim ¢astem (pedikltim) krni, hrudni nebo bederni patefe.

VAROVANITYKAJICI SE RETROGRADNI APLIKACE U FEMURU
1. Krytku se zdvitem je nutné zcela zavést do trubicky hfebu, aby nedoslo k porusen zdravotnického prostiedku.

VAROVANITYKAJICI SE ANTEGRADNI APLIKACE UTIBIE
1. Pfiumistovani hfebu s vnitfnim zévitem otocte hfeb po sméru hodinovyich rucicek, abyste zabrdnili odpojent hiebu s vnitfnim zévitem od vrtdku.
2. Béhem zavédéni je nutné zabranit ohnutf epifyzérniho koliku / K-drdtu, protoze to mliZe vést k prasknut!.

3. Privyjmuti implantdtu vytdhnéte epifyzami kolik / K-drét az po pfipojeni vrtdku k hfebu s vnitfnim zdvitem, ¢im? se vyhnete obtiZznému pfipojent.

UPOZORNENI

1. Pfimanipuladi s implantdty je nutné dbdt opatrnosti a je nutné zabrdnit utazeni nadmémou silou, predevsim pfi pouzivanf implantdtd menf velikosti. BEhem procesu zavadénf je nutné se pfi pouZitf
Sroubovaku vyhnout prilisnému laterdInimu a axidlnimu zatéZovdnf hiebu, jelikoZ jeho samotnd hmotnost by mohla zplisobit pfilisné zatizeni.

Ndstroje a implantéty je nutné zavddét s pinou znalosti bezpecnyich koridord, abyste zabranili poskozeni anatomickych struktur.

Vrtdk tieba je teba zavadét proklepdvanim pies mékkou tkdri a provrtanim kosti; pfes mékkou tkdn se nikdy nesmi provrtdvat.

Pokud je to mozné, vyvrtejte nitrodferiovou dutinu rucné.

Ndstroj pro zavadénf hfebu a elektrickd vrtacka se nesmi pfipojovat k zdvitové ¢asti vrtdku, aby nedoslo k poskozen Sroubent.

Béhem vrtdnf ovéfte pozici hrotu vrtdku pomoci rentgenového zesilovace.

Béhem a po zavedeni implantatdl zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.

Pacient musf byt béhem Iécby pravidelné kontrolovan a radiologicky sledovan.

UPOZORNENITYKAJICI SE RETROGRADNI APLIKACE U FEMURU

1. Casthiebu s vngjsim zavitem by méla vzdy ziistat uvnitf hiebu s vnitfnim zavitem. Pomoci rentgenového zesilovace ovéfte, 7e hieb s nitinim zavitem zcela nevyklouzne z diené.
2. Zkontrolujte, zda jsou zakoncenf hfebu s vnéjsim zavitem a krytka hiebu s vnitfinim zdvitem zcela zavedeny do kosti, aby nedoslo k selhéni zdravotnického prostfedku.

3. Pfivyjimdnivrtdku z proximdIniho femuru davejte pozor, abyste neposkodili cévy hlavice femuru. Jinak by mohlo dojit k naruseni krevniho zésobovan!.

UPOZORNENITYKAJICI SE ANTEGRADNT APLIKACE U TIBIE

1. Pomoci rentgenového zesilovace zkontrolujte, zda je hfeb ukotven v kosti za rlistovymi ploténkami, abyste zabranili jakémukoli selhani prodluzovanf systému.
2. Ovéfte spravnou pozici otvort hfebu pomoci rentgenového zesilovace.

3. Pomoci rentgenového zesilovace ovéfte, 7e obé ¢ésti epifyzamiho koliku ve styku s dvéma kortexy jsou opatfeny zavity, abyste zajistili ukotveni ke kosti.

4. Zkontrolujte, zda je zakoncent hiebu s vnéjsim zavitem zcela zavedeno do kosti, aby nedoslo k selhdni zdravotnického prostredku.

5. Béhem vytahovani ovéfte pomoci rentgenového zesilovace postup vrtdni, byste zabranili poskozeni zavitové ¢asti proximdlniho hiebu s vnitfnim zdvitem.

VeSkeré zdravotnické prostredky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantaty, soucdstmi, pfislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem. Spolecnost Orthofix
nezarucuje bezpecnost a cinnost hfebu RODEO™ Telescopic Nail, pokud je pouZivan se zdravotnickymi prostredky jinych vyrobcti nebo s jingmi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li to vyslovné uvedeno
v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
« Pakloub, prodlouzené hojeni nebo $patné zhojeni
Povrchové infekce
Hloubkovd infekce
Ohnuti, prasknutf nebo migrace prostiedku
Zlomenina kosti béhem échy nebo po ni
Poskozeni vaskularizace kosti (napf. proximaini femordIn epifyzy)
Poskozeni okolnich tkdni v dlisledku operacniho traumatu
Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormdinf citlivost v ddsledku pritomnosti zdravotnického prostfedku
Mozné 1éze riistovych plotének
Zbytkovd deformace, pretrvavani ¢i opétovny vyskyt plvodni pficiny Iékatského zdkroku
Komplikace pfi hojeni rany
Ztuhlost v misté chirurgického zakroku
Problémy tykajici se teleskopické funkce
Ucinky zpiisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zdkrok konci vzdy dspé&Sné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi divody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf

dalf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek Gspésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné
obezndmit s pFislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musf znét potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostfedky spravné vybrat a umistit.
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U hrebu RODEO™ Telescopic Nail nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance. Nebylo u néj provedeno ani testovdni zahfivani a nezddouciho obrazového artefaktu
v prostredf magnetické rezonance. Bezpecnost hfebu RODEO™ Telescopic Nail v prostredi magnetické rezonance neni zndma. U pacient( s timto zdravotnickym prostfedkem, kteff podstupujf vy3etfeni magnetickou
rezonanci, miZe dojit k poskozeni zdravi.

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
Vrtdk Ize pouZit jako podporu pfi vybéru velikosti implantdtu na zdkladé priméru vrtdku a stupnice.
Sroubovak md samodrzicf funkei slouzici k pridrZent kostnich kotev béhem manipulace. Funkee se aktivuje otocenim krouzku na kondi Sroubovaku.
Pro aplikaci a odstranénf fixtor(i miize byt potfeba dalsi vybaveni, napfiklad kostni Sidlo, néstroj pro zavadéni hebu, K-dréty, Stipacky dratli a elektrické vrtaky.

RIZIKA VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K, JEDNORAZOVEMU POUZITI"
Implantabilni prostfedek*
Implantabilnf prostrecek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITT je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmuti implantabilniho prostfedku™ z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouziti implantabilniho prostfedku™ pfindi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty. Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku™ nem(ize garantovat plvodni mechanické a funkeni viastnosti,
snizuje (cinnost vyrobku a pfindsi zdravotni rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostfedek: Za implantabilnf prostfedek je povazovan kazdy prostfedek urceny k Upinému/¢éstecnému zaveden do lidského téla v rdmi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukoncenf zakroku.

Neimplantabilni prostredek
Neimplantahilnf prostredek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pouZitf doddvaném s produktem. Pfi opakovaném
pou7itf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny péivodni mechanické a funkéni vlastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochézf k ohrozen zdravi pacientd.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou dodévany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V/ piipadé STERILNICH produktti 1ze jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pripadg,
7e nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysing otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucast vadnd, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je
nutné pred pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postupti uvedenych v nésledujfcich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZiti byly vytvofeny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k pouZitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizeni.

Varovani
Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouZitim pfipraveny k pouZit vicekrdt, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZitf v klinickém prostfed.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednorazovému pouzitf 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 isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miize vést ke snizenf bezpecnost,
funkénosti a/nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouZiti a/nebo poZadavky na Cisténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pfislusného
zdravotnického prostiedku.
0soby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni predepsand piislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouzivat Cisticl a dezinfek¢ni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. isticl a dezinfekeni roztoky s vy3si hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistic a dezinfekenf prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
Slozité zdravotnické prostfedky, napfiklad prostfedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dékladnym ru¢nim ociSténim provedenym ped automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predCisténi zvIastni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidini navod, ktery je
pfistupny pomoci kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k pouZiti
Dalsf pouZitf opakované pouZitého prostfedku, u kterého je opakované pouZit povoleno, na néj méa minimalni vliv.
Zivotnost téchto prostiedk( je obvykle déna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivni.
Produkty urcené k jednorazovému pouziti se NESMI pouzivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pfipraveny k pouziti v klinickém prostredi.

UZITECNE RADY

Pfipravte opakované pouZitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZitf co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosaZeni optimdinich vysledkG by ndstroje mély byt ocistény do
30 minut po pouiti.

NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojft k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem piepravy vlozte do obalu, aby bylo minimalizovéno riziko kfiZové kontaminace. Vsechny pouzité chirurgické néstroje je nutné povazovat za kontaminované.
Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte pfedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizen.

Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich prebirdnf a preprava se musf pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.
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PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provdi pfimo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat.
U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostiedku se pred zahdjenim automatického ¢iSténi doporucuje predisténi a rucni Cisténf (popsdno nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomficky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zésadity enzymaticky detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzid(i a enzym(i a je pfipraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucst do roztoku, aby unikl zadrZeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v isticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite

usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny oplachnéte Cisticim roztokem pomocf stiikacky. Nikdy nepouZzivejte kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekoucf vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se vsechny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stfikacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvddi dva zplsoby Cisténf: rucni a automatizované.

Je-Ii to mozné, fdze CiSténi by méla zacit okamzité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychéni necistot.

Automaticky istici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjs, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym Cisticim prostredkdm.

Persondl musf pouzivat ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticho
prostfedku, které se tykajf sprdvné manipulace a pouzivéni daného produktu.

Dodrzujte vdechny pokyny vyrobce detergentu tykajicf se doby ponofenf zdravotnického prostfedku do cistictho/dezinfekcniho prostfedku a jeho koncentrace.

Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostfedkd a k oplachovdni zdravotnickych prostfedkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni cisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténf Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf Zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zasadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dlilezité pro zajisténi prliniku istictho roztoku ke vdem plochdm véetné otvord a dutin.

5. Dakladné odistéte zdravotnicky prostiedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem
odstrarite usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opldchnéte nejméné tfikrét Cisticim roztokem pomocf stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cistictho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plyndi. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenziddi, neionickych tenzid(i a enzymd a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZiti jinych roztoki a parametrt musi byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se vsechny stopy Cistictho roztoku odstranily.

11, Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnénf tohoto kroku stifkacku.

12. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokonceni isticiho postupu zdistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok Cisténf opakovat podle vy3e uvedeného popisu.

14, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

Ujistéte se, Ze je nadrZ pro ¢isténf Cistd a suchd a Ze se v nf nenachézf zadny viditelny cizorody material.

Naplfite nddrz dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekd.
Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je d@ilezité pro zajisténi prliniku dezinfekéniho roztoku ke viem plochdm véetné otvord a dutin.
Dutiny a hrubé nebo clenité plochy oplachnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrat. K oplachnuti dutin pouZijte stiikacku naplnénou dezinfekcnim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucdsti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny opléchnéte nejméné tfikrét pomoci stfkacky (napinéné vodou na injekd).

Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovacf postup podle vy3e uvedeného popisu.

Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢iSténi a dezinfekd opakujte.
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Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kvili kontaminadi zdravotnického prostfedku nutné, provedte piedciSténi. ZvldStnf pozornost vénujte situacim, kdy isténé soucdsti obsahuji nebo maji:
a. Dutiny
b, Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soutdsti se zdvitem
e. Hrubé plochy
PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN150 15883 a je u ni pravidelné provddéna Gdrzba 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 prostfedky do mycky-dezinfektoru. T873f zdravotnické prostfedky umistéte na dno kostl. Pfed umisténim produktli do ko3 je nutné provést jejich demontdZ podle konkrétnich pokynil
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostiedku pohromadé v jedné nddobé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Nastroje
v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedkil a kvalita myti by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly doldi.
9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf Cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZit minimdIné tyto féze cyklu:
a.  Preddisténi po dobu 4 minut.
b.  Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidd a enzymdi a je pripraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentract 0.1% po dobu 6 minut.
Zdvéretné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.
Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni AO=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovéna.
Osuseni pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusen vnitfni ¢asti pouZit injektor.
Vhodnost jinych roztoka, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovdny uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10.  Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11. Po dokoncenf cyklu se ujistéte, Ze probéhly viechny faze a byly spInény viechny parametry.
12. Po dokoncenf cyklu pouZijte ochranné pomdicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
13. Pokud je to nutné, vylijte pebytecnou vodu a osuste soucésti savou utérkou, kterd nepoustf viakna.
14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota z{stava, opakujte postup Cisténf podle vy3e uvedeného popisu.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujici pokyny plati pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZiti.
Vechny niZe popsané funkéni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jingmi ndstroji nebo soucdstmi.
Nize uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nesprdvnym pouZitim nebo nespravnou tdrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZiti opakované pouZitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedk zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvanf
kazdého pouZiti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkéni test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsf metodou urcenf konce pouzitelnosti daného zdravotnického prostfedku.
U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovan, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.
Ndsledujici obecné pokyny platf pro vsechny produkty Orthofix:
« VSechny néstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou cisté. Pokud to nékde neni dobfe vidét, miizete piitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. P¥i pitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedeni kontroly se prostiedek oplachne a osusi podle vy3e uvedenych pokynd.
Pokud vizudlni kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl adné vycistén, opakujte postup Citéni a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucésti produktu je nutné pied sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poSkozenf povrchu), které by pfi pouziti produktu mohlo zpdisobit
jeho selhni. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEITE JE.
Produkty, na kteryich uZ neni vyznaceny kod, UDI a ¢islo SarZe téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou néstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucasti potiete pred sterilizacl olejem, jehoz piitomnost nent dle pokynii vjrobce pfi sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdinf oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerélniho oleje potravinarské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu.
Pro nékteré kédy produkt 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 ¢iSténi navrZeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zpiisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spole¢nost Orthofix doporucuje pouZitf nékterého z nésledujicich systém baleni:

3. PouZijte balenf odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsaZenych zafizeni nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spole¢nost Orthofix doporucuje
pouZitf dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostfedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvdleny americkym tfadem pro kontrolu potravin a Iéciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.
V Evropé Ize pouzit sterilizacnf obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvoFte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 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 nevkladejte zadné dalsf systémy ¢ ndstroje.
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Kazdé jiné balen se sterilnf bariérou, které neni validovano spole¢nosti Orthofix, musf byt validovdno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn(i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy lisi od vybavenf
a procesti validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pfislusné zdravotnické zafizen ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametr{ validovanych spolecnosti Orthofix.

Do sterilizacniho sita nevklddejte Zadné dalsi systémy ¢i ndstroje.

Upozoriiujeme, Ze pokud je sterilizacni sito preplnéno, nem(ize byt sterilita zarucena.

Celkovd hmotnost zabaleného sfta s ndstroji nesmf piekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace pérou podle norem EN 150 17665 a ANSI/AMMI ST79.
Sterlizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoZe nenf pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Poufivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany parnf sterilizator.

Proces bude cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry.

Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F).
Sita pii sterilizaci neskladejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - V' USA nenfjeho pouZiti mozné. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdinf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulz NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pro pamf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovén pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobdch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostied.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

V/y3e uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako sprévny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouZiti a prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho prvni klinické pouziti a
(2) piipravy prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouziti musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajiciho
vybaveni, material(i a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pri Cisténi, dezinfekc
a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat tcinnost a mozné nezédouci cinky v pfipadé, Ze se osoba provadéjici
opakovanou pfipravu prostiedku k pouZit jakymkoli zpiisobem odchylf od uvedenych pokynd.

INFORMACE O CISTICICH PROSTREDCICH

Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouziti ndsledujic disticf prostredky.

Tyto distici prostredky nejsou uvedeny jako upfednostriované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostredky, jejichZ funkcnost méize byt uspokojiva:
Pro rucni predcistént: Neodisher Medizym s koncentraci 2%
Pro ru¢ni ¢itént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%
Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

DALSI INFORMACE
INFORMACE PRO PACIENTA
Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje normaini zdravou kost a pouci ho o sprdvném chovéni po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovadét pedcasné
zatézovan, noseni bfemen a nadmémé drovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o viech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystavenf dlivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentdlnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické 1éché po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného |ékafského sledovani a o ndsledném vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu.

Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a rezidudinf rizika a na mozné nezadouc tcinky. Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené
nesprdvnym pouzitim, zdravotnimi déivody nebo selhanim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZaduji dalsf chirurgicky zdkrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym.

Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkénosti prostfedku informoval svého lékafe.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zavaznou nezédouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Stl a pfislusnému Fidicimu orgénu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) miiZe byt tento prostiedek prodavan vyluéné Iékafem nebo na jeho predpis.
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KONTAKT NA VYROBCE

Dalsi podrobnosti a informace pro objednavani vdm poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix psobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZzitelnost viz Stitek.

Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k poufit nebo
elektronicky navod k pouZiti

Upozornénf:

Dilezité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouzitf

Pouze k jednordzovému pouZitf, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (osetfeni)

pacienta prostredek zlikvidujte.

Sterilni. Sterilizovano zéfenim.

Nesterilnf

Systém dvojité sterilnf bariéry

Jednoznacny identifikdtor prostiedku

Katalogové ¢islo

Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznacent CE podle platnych evropskych norem i piedpisti pro zdravotnické prostiedky

Datum vyroby

Vlyrobce

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti

Upozornéni: Podle federdInich zdkon{i (USA) m0Ze byt tento prostredek proddvén vylu¢né lékafem nebo na jeho predpis

107



PORDO A 11/23 (0433199) ROd eo €.,

PL
Telescopic Nail

Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — naley je przeczytac przed uzyciem wyrobu
Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

Rodeo™ Telescopic Nail

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Wyréb RODEQ™ Telescopic Nail jest wskazany do stosowania w przypadku ztaman, osteotomii, nieprawidtowego zrostu lub jego braku w obrebie kosci udowej i piszczelowej u dzieci (w wieku powyzej
18 miesiecy) cierpigcych na wrodzong famliwos¢ kosci. Gwdzdz sam sie wydtuza, dzieki czemu dtugos¢ wyrobu zmienia sie wraz ze wzrostem pacjenta. Gwozdz sktada sie z teleskopowego preta ztozonego
7 dwdch czesci (meskiej i zerskiej) oraz kotwic kostnych, ktérymi moze by¢ zaslepka lub gwé7dz przeznasadowy odpowiedni do okolicy anatomicznej. Gwézdz jest dostepny w pieciu Srednicach, oznaczajacych
zewnetrzng Srednice Zeriskiej czesci preta: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm i 6.0mm. Kazdy z powyzszych modeli jest dostepny w pieciu dtugosciach, od 100mm do 350mm. Wyréb RODEO™ Telescopic Nail
moze by¢ mocowany i usuwany przy uzyciu oglnego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Wyréb RODEQ™ Telescopic Nail jest przeznaczony do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyréb RODEO™ Telescopic Nail jest wskazany do stosowania w przypadku ztamar, osteotomii, nieprawidtowego zrostu lub jego braku w obrebie kosci udowej i piszczelowej u dzieci cierpigcych na wrodzong
tamliwos¢ kosci.

PRZECIWWSKAZANIA
NIE WOLNO UZYWAC wyrobu RODFO™ Telescopic Nail, jezeli u pacjenta zakwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktérekolwiek z przeciwwskazart Iub predyspozycje do jego wystapienia:
(zynne lub podejrzewane utajone zakazenie w operowanej okolicy
Naruszone fozysko kostne, potencjalnie prowadzace do niedostatecznego lub niestabilnego mocowania wyrobu
Podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosci na metal
Sepsa
Stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwiazku z ktérymi pacjent nie jest w stanie lub nie jest skfonny stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej
poniewaz moga one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu w populaji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobér pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwiazanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekéw. Istotna jest
wihasciwa diagnostyka pacjentow oraz wybor optymalnej terapii pod katem wymagan lub ograniczen psychofizycznych pagjenta.

Wyréb RODEQ™ Telescopic Nail jest przeznaczony do stosowania u pacjentow pediatrycznych (w wieku powyzej 18 miesiecy).

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w petni zna¢ odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem zespolenia wewnetrznego lekarz powinien zdecydowac, czy implant moze zostac usuniety. W przypadku wystapienia zdarzer niepozadanych lekarz powinien
rozwazy¢ wezesniejsze usunigcie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implanty wykonane s3 ze stali nierdzewnej AISI316LVM, zgodnej z normami ASTM F13811S0-5832.
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OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady sq sprawne i nieuszkodzone. W razie podejrzenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci implantu hadZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

2. Podczas mocowania gwoZdzia zeriskiego do wiertta nalezy uzy¢ tylko jednego klucza. Aby unikna¢ nadmiemego dokrecenia, nalezy uzy¢ klucza do przytrzymania wiertta i droni do przytrzymania gwozdzia zeriskiego.

3. Aby unikna¢ dodatkowego uszkodzenia kosci lub uszkodzenia faczenia gwozdzia z wierttem, nie nalezy uzywa¢ mtotka ani innych narzedzi do wprowadzania gwozdzia zeriskiego. Nalezy zrobic to recznie
|ub za pomoca przyrzadu do wprowadzania gwozdzi.

4. Nie nalezy trzymac wiertta na poziomie krawedzi tnacej, aby unikna¢ obrazeri uzytkownika.

5. Obcigzanie jest dozwolone wedtug uznania chirurga, ale dopiero po osiagnieciu konsolidacji, aby unikna¢ ztamania implantu lub kosci.

6. Ninigjszy wyrdb nie zostat zatwierdzony do stabilizadji przeznasadowej kregdw szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA W METODZIE STABILIZACHI WSTECZNEJ KOSCI UDOWE)
1. Zadlepka na gwint musi by¢ catkowicie wtozona do tulei gwoZdzia, aby unikna¢ uszkodzenia wyrobu

OSTRZEZENIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA W METODZIE STABILIZACI ZSTEPUJACE) KOSCI PISZCZELOWE)

1. Podczas pozycjonowania gwozdzia zeriskiego nalezy obréci¢ go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby uniknac odtczenia go od wiertta

2. Nalezy unikac zginania przeznasadowego pinu/drutu Kirschnera podczas wktadania, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego pekniecia

3. Podczas usuwania implantu nie nalezy wyjmowac przeznasadowego pinu/drutu Kirschnera przed potaczeniem wiertta z gwozdziem zeriskim, aby uniknac trudnosci w ich pofaczeniu

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy zachowac ostroznosc w trakcie manipulowania implantami, w szczegéInosci podczas wprowadzania nalezy unikac wywierania srubokretem nadmiernych obciazen bocznych i osiowych na gwézdz,
majac na uwadze to, ze sama waga Srubokreta moze spowodowac nadmierny docisk; ponadto nalezy unikac zbyt silnego dokrecania, szczegdInie wiedy, gdy uzywane s3 mniejsze implanty.

Narzedzia i implanty nalezy wprowadzac przez bezpieczne kanaty tkankowe, tak aby nie uszkodzi¢ waznych struktur anatomicznych.

Przektuc tkanki miekkie wierttem, a nastepnie wwierci¢ je w kos¢; nie nalezy wierci¢ w tkankach miekkich.

W miare mozliwosci kanat $rddszpikowy nalezy wiercic recznie.

Przyrzadu do wprowadzania gwozdzi i wiertarki nie nalezy faczy¢ z gwintowang czescia wiertta, aby unikna¢ uszkodzenia potaczenia gwintowanego.

Podczas wiercenia nalezy powiekszyc obraz, aby zweryfikowac potozenie koric6wki wiertta.

W trakcie wprowadzania i po nim nalezy dbac o prawidfowe ustawienie implantéw po powiekszeniu obrazu.

Podczas leczenia pacjent musi byc reqularnie kontrolowany i monitorowany radiologicznie.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZASTOSOWANIA W METODZIE STABILIZACH WSTECZNEJ KOSCI UDOWE)

1. (zes¢ gwozdzia meskiego powinna zawsze pozostawa¢ wewnatrz gwozdzia zeriskiego. Nalezy upewnic sie z uzyciem powiekszenia obrazu, Ze gwd7dz zeriski nie zsunat sie catkowicie z trzpienia.
2. Nalezy sprawdzi¢, czy koric6wka gwozdzia meskiego i zaslepka gwozdzia zeriskiego s3 catkowicie wprowadzone do kosci, aby unikna¢ uszkodzenia wyrobu.

3. Kiedy wiertto wychodzi z blizszej czesci kosci udowej, nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie uszkodzi¢ naczyn gtowy kosci udowej, aby nie zaktdca¢ doptywu krwi.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZASTOSOWANIA W METODZIE STABILIZAC)I ZSTEPUJACE) KOSCI PISZCZELOWE)

1. Nalezy sprawdzic z uzyciem powiekszenia obrazu, czy gw6zdz jest zakotwiczony w kosci poza ptytkami wzrostowymi, aby uniknac niepowodzenia w wydtuzaniu systemu.

2. Nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie otworéw na gwézdZ z uzyciem powiekszenia obrazu.

3. Nalezy sprawdzi¢ z uzyciem powiekszenia obrazu, czy obie czesci pinu przeznasadowego stykajace sie z dwiema warstwami korowymi sg nagwintowane, aby zapewni¢ zakotwiczenie w kosci.
4. Nalezy sprawdzic, czy koricowka gwozdzia meskiego jest catkowicie wprowadzona do koS, aby unikna¢ uszkodzenia wyrobu.

5. Podczas usuwania wyrobu nalezy zweryfikowac postep wiercenia z uzyciem powiekszenia obrazu, aby unikna¢ uszkodzenia gwintowanej czesci proksymalnego gwozdzia Zeriskiego.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, cze$ciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecana przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeistwa ani skutecznosci wyrobu RODEO™ Telescopic Nail stosowanego w potaczeniu z wyrobami innych producentéw lub innymi wyrobami firmy Orthofix,
oile nie jest to specjalnie zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Brak zrostu, opéZniony zrost lub nieprawidtowy zrost
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gfebokich
/qiecie, Ztamanie lub przemieszczenie sie wyrobu
Ztamanie kosci w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu
Uszkodzenie unaczynienia kosci (np. w przypadku nasady blizszej kosci udowej)
Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu
Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu
Uszkodzenie plytki wzrostowej
Inieksztatcenia resztkowe, brak efektow leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia
Powikfania zwiazane z gojeniem
Sztywnos¢ w miejscu zabiegu
Problemy zwiazane z dziataniem preta teleskopowego
[darzenia wywofane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub

uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybér i umiejscowienie implantu sg istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.
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MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wyréb RODEO™ Telescopic Nail nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem nagrzewania lub niepozadanego przemieszczania
sie w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania wyrobu RODEO™ Telescopic Nail w $rodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z wszczepionym
wyrobem moze spowodowac obrazenia.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE
Wiertto moze by¢ pomocne przy wyborze rozmiaru implantu poprzez poréwnanie srednicy wiertta i skali stopniowej.
Srubokret posiada funkdje przytrzymywania, kidra pozwala na przytrzymanie kotwic kostnych podczas manipulacji; funkdja jest aktywowana przez obrdcenie pokretta na koricu $rubokreta.
Do zaktadania oraz usuwania stabilizatordw moga byc niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak szydto kostne, przyrzad do wprowadzania gwozdzi, druty Kirschnera, obcegi do drutu oraz wiertarki elektryczne.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGQ UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbo\em,/®” na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw. Ponowne wykorzystanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej
wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciafa czfowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie DO JEDNORAZOWEGO 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 funkgonalnej, pogarszajac skutecznosé produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJMOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JALOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie sa
zagwarantowane wylacznie 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 NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekdi oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

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 obowigzek upewnic sie, e ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.
Wyrobow jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczerstwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznacsie z etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku
oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizaji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ srodkow ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placdwce medycznej.
Zaleca sig 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 Srodkéw do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca
kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktérych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.
Wyrob6w oznaczonych jako wytgcznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.
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ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone.

Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza podlega rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszarow
placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Ninigjsza procedure mozna poming¢ w przypadku bezposredniego reczneqo czyszczenia i dezynfekdi.
W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedura obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o migkkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub

ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy przeptuka roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani weiny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegolne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10.  Prukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzy¢ strzykawki.

11, Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogolne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna.

W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego, aby uniknac zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane $rodki czyszczace.

Personel musi stosowac sie do obowigzujacych w placéwce opieki zdrowotnej Srodkow ostroznosci i procedur bezpieczenstwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegélnosci personel
powinien przestrzegac instrukcji podanych przez producenta srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia.

Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania $rodkow czyszczacych oraz do ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placowee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wizystkich powierzchni, rdwniez do powierzchni przyrzaddw kanatowych.
5. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o migkkim wiosiu.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wekny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu (zyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca wodg z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoca urzadzenia ultradzwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych srodkow powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkow powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwor6w i parametrw powinno zosta¢ zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10.  Phukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie lady roztworu czyszczacego.

11, Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosc mozna uzyc strzykawki.
12. Wyja elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

13. Jesli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomocq szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc, jak opisano ponizej.

14, Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napelni¢ pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

4. Otwory, szorstkie lub zozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napefnionej roztworem
dezynfekujacym.
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Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekly.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwan (WFI) w celu usuniecia $ladow roztworu dezynfekujacego.
Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ za pomocg strzykawki (wypetnionej WFH).
Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ocieky.

Powtérzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie $ciereczki.

1. Obejrze¢ wyréb i w razie potrzeby powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekeje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegélng ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
otwory;
dhugie, $lepe otwory;
przylegajace powierzchnie;
elementy gwintowane;
szorstkie powierzchnie.
Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwacji oraz testom.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediow s sprawne.
Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykéw. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowg instrukgja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczyc otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wtryskiwaczy lub w tulejach wtryskiwaczy
w koszu wtryskiwacza. Obréci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unika¢ stykania sie wyrob6w, poniewa ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwaory Slepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztwordw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:
3. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;
b.  Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°G;
Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minu;
Ptukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 minuty;
Dezynfekdja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekji termicznej musi by¢ oczyszczona;
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnosc innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydang przez producenta detergentu.
10. Wybra¢ i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.
11, Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.
12. Po zakoriczeniu cyklu rozfadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujacego, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
14, Obejrzec kazdy wyrob pod katem pozostatosci zanieczyszczer i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powt6rzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIAEANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowac¢ w przypadku wszystkich instrumentow firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potaczert z innymi instrumentami lub elementami.
Ponizsze tryby awaryjne moga byc spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.
Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobéw medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosc wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogdlne odnosz3 sie do wszystkich produktéw firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobdw nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzyc¢ 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 zgodnie z powyzsza instrukgja.
Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, e wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekdji lub wyrzucic wyrdb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic do uszkodzeri podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i $ledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jesli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej.

Dla niektdrych produktow s dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkdd 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 znorma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia urzadzeri lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzyma¢ wyroby
0 masie do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetniac norme
EN 868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby zapewni¢ sterylng bariere zgodng ze zwalidowang procedurg wg normy IS0 11607-2.

Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie mogg by stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie nalezy dokfada¢ dodatkowych
systemdw lub instrument6w do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
réznia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzic, czy za pomoca parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc.

Nie nalezy dokfadac dodatkowych systemow lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci.

(atkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN IS0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79.
NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla produktow firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.

Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia.

Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).

Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

Nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulsow nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opdje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszeqo 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, dezynfekgjii sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposob ocenic pod katem skutkow i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziatac bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean stezenie 2%
Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean stezenie 0.5%

113



INFORMACJE DODATKOWE
INFORMACJA DLA PACJENTA
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwréci¢ uwage na
przedwczesne obciazenie, przenoszenie obciazenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci.

Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie
powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogolnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej
interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego.

Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi, aby zgtaszat 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 przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wylacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowa sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole mogg stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.

Symbol Opis

Wyréb medyczny

Uwaga:
Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi wiinstrukgji obstugi

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi
lub instrukcj elektroniczng

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio
zutylizowac po zastosowaniu U pacjenta

STERILE Produkt jatowy. Sterylizowany przez napromieniowanie.

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Niejatowe

System podwajnej bariery jatowej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

LOT Numer katalogowy Kod serii

g Data waznodi (rok—miesigc—dzien)

c € c € o3 Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

&I M Data produkgji Producent

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukga uzycia

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego
Rx only produktu moze odbywac sie wytacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Telescopic Nail

Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

RODEQ™ Telescopic Nail je indiciran za zlome, osteotomije, nepravilno zaras¢anje in nezarascanje v stegnenici in golenici pri pediatricnih bolnikih (starejsih od 18 mesecev), ki imajo osteogenezo imperfecta.
Zebelj je zasnovan za samo-podaljsanje, prilagajanje dolZine pripomocka, da se lahko spremlja pacientova rast, kot se dogaja. Zebelj vkljucuje teleskopsko palico, ki je sestavljena iz dveh delov (moskega in
Zenskega) in sidra za kosti, ki je lahko kapa ali epifiznega zatica primeren za anatomsko uporabo. Zebel] je na voljo v petih premerih, ki se identificirajo po zunanjem premeru Zenskega dela palice, 3.5mm, 40mm,
4.5mm, 5.0mm in 6.0mm. Vsak model premera je na voljo v petih dolZinah, od 100mm do 350mm. Sistem RODEQ™ Telescopic Nail je mogoce namestiti in odstraniti s splosnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
RODEO™ Telescopic Nail je namenjen fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
RODEQ™ Telescopic Nail je indiciran za zlome, osteotomije, nepravilno zarascanje in nezarascanje v stegnenici pri pediatricnih bolnikih, ki imajo osteogenezo imperfecta.

KONTRAINDIKACIJE
Sisterna RODEQ™ Telescopic Nail NE UPORABLJAJTE, Ce je pri kandidatu za operadijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali ce je nagnjen k njej:
Aktivne latentne okuzbe v kirurskem obmocju ali sum nanje
Oslabljena kostnina, ki lahko vodi do neustrezne ali nestabilne fiksacije pripomocka
Domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine
Sepsa
Bolniki z dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil za nego po operaciji
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 izvesti presejalni test bolnikov ter izbrati zdravijenje,

ki je v skladu s fizicnimi in/ali dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami.
Sistern RODEO™ Telescopic Nail je namenjen za uporabo pri pediatricnih bolnikih (starejsih od 18 mesecev).

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavd, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI - ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo koncano, se zdravstveni delavec odlodi, ali je mogoce vsadek odstraniti. Ce se pojavijo nezeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Za izbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vklju¢no s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz nerjavnega jekla AISI316LVM v skladu s standardoma ASTM F138in IS0-5832.
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OPOZORILA

1. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuiti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je vsadek ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

2. Prizategovanju Zenskega Zeblja na sveder uporabite samo en kljuc. Da bi se izognili pretiranemu zategovanju, s kljucem drZite sveder, Zenski Zebelj pa roko.

3. Daseizognete dodatni poskodbi kosti ali poskodbi spoja Zeblja in svedra, ne uporabljajte kladiva ali drugih instrumentov za vstavljanje Zenskega Zeblja, temvec opravite to rono ali z napravo za vstavijanje Zeblja.
4. Svedra ne dr7ite na ravni rezalnega roba, da preprecite poskodbe uporabnika.

5. Obremenitev s tezo je po presoji kirurga dovoljena Sele po konsolidaciji, da se prepreci zlom vsadka ali kosti.

6. Pripomocek ni predviden za pritrjevanje ali fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA RETROGRADNO UPORABO NA STEGNENICI
1. Navojni pokrov mora biti popolnoma vstavljen v cev Zeblja, da se izognete okvari naprave

POSEBNA OPOZORILA ZA ANTEGRADNO UPORABO NA GOLENICI

1. Med postavljanjem Zenskega Zeblja obmite Zebelj v smeri urnega kazalca, da se izognete locevanju Zenskega Zeblja od svedra

2. Med vstavljanjem se je treba izogibati upogibanju epifiznega zatica/K-Zice, saj lahko to povzroci ziom

3. Med odstranjevanjem vsadka ne izvlecite epifiznega zatica/K-Zice, preden sveder poveZete z Zenskim Zebljem, da se izognete te7avni povezavi

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Prirokovanju z vsadki je potrebno biti pozoren, zlasti med vstavljanjem, da ne pride do prevelike bocne in aksialne obremenitve Zeblja z vijacnikom, pri cemer je potrebno upostevati, da lahko Ze sama
teza vijacnika povzroci preveliko obremenitev, in da ne pride do pretiranega zategovanja, zlasti pri uporabi vsadkov majhnih dimenzij.

Instrumente in vsadke je treba vstaviti s popolnim znanjem o vamih koridorjih, da se izognete poskodbam anatomskih struktur

Sveder je treba narezati s potiskanjem skozi mehko tkivo in z vrtanjem skozi kost; skozi mehko tkivo ga s pomogjo vrtanja ni dovoljeno vstavljati

Ce je mogoce, intramedularni kanal izvrtajte rono

Naprava za vstavljanje Zeblja in vrtalnik ne smeta biti povezana z navojnim delom svedra, da ne pride do poskodb navojnega spoja

Med vrtanjem s povecavo slike preverite polozaj konice svedra

Med in po vstavitvi se s povecavo slike prepriajte, da so vsadki pravilno namesceni

Med zdravljenjem je treba bolnika redno pregledovati in radiolosko nadzorovati

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA RETROGRADNO UPORABO NA STEGNENICI

1. Del moskega Zeblja mora vedno ostati znotraj Zenskega Zeblja. S povecavo slike se prepricajte, da zenski Zebelj ni popolnoma zdrsnil iz jedra
2. Prepricajte se, da sta moski Zebelj in pokrov Zenskega Zeblja popolnoma vstavljeni v kost, da se izognete okvari naprave

3. Ko sveder izstopi iz proksimalne stegnenice, pazite, da ne poskodujete Zil glave stegnenice, da ne boste motili oskrbe s krvjo

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA ANTEGRADNO UPORABO NA GOLENICI

1. Spovecavo slike preverite, ali je Zebelj pritrjen na kost prek rastnih plos¢, da ne pride do neuspesnega podaljsanja sistema

2. Spovecavo slike preverite pravilen poloZaj luken; za Zeblje

3. Spovecavo slike preverite, ali sta zavita oba dela epifiznega zatica, ki sta v stiku z obema korteksoma, da zagotovite pritrditev na kost

4. Prepricajte se, da je moski Zebelj popolnoma vstavljen v kost, da se izognete okvari naprave

5. Spovecavo slike preverite napredovanje vrtanja med ekstrakcijo, da se izognete poskodbam navojnega dela proksimalnega Zenskega Zeblja

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
RODEQ™ Telescopic Nail uporabljen skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamci, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
« Neceljenje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti
Povrdinska okuzba
Globoka okuzba
Upognjenost, zlom ali premik pripomocka
Zlom kosti med ali po zdravljenju
Poskodba vaskularizacije kosti (npr. proksimalna epifiza stegnenice)
Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurSke travme
Bolecina, neugodie ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Mozne lezije zaradi rastnih plos¢
Preostale deformacije, ponovitev zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja
Zapleti pri celjenju
Togost na mestu kirurskega posega
Tezave, povezane s teleskopskim delovanjem
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, vkljutno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.
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INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Sistern RODEO™ Telescopic Nail ni bil ocenjen glede varnosti v okolju MR. Ni bl preizkusen glede segrevanja ali neZelenega gibanja v okolju MR. Varnost sistema RODEO™ Telescopic Nail v okolju MR ni znana.
Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo bolnika.

VEC INFORMACL) 0 PRIPOMOCKU
Sveder se lahko uporabi za podporo izbiri velikosti vsadka glede na premer vrtanja in graduirano lestvico.
|zvija¢ ima samozadrZevalno funkdijo za drzanje kostnih sider med rokovanjem; funkcija se omogoci z obracanjem gumba na koncu izvijaca.
Za odstranitev fiksimih naprav se lahko zahteva tudi uporaba dodate opreme kot so npr. Silo za kosti, naprava za vstavljanje zeblja, K-Zice, klesce za rezanje Zice, elektricni vrtalniki.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE 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* zavrei.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevamnost za uporabnika oziroma pacienta. Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavija prvotnih mehanskih lastnosti
in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurSkim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za, ENKRATNO UPORABQ', ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom,,@”na etiketi ali indiciran v, Navodilih za uporabo’, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za
L, 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 IZDELKI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaza ni poskodovana. lzdelka
ne uporabljajte, Ce je ovojnina bila slu¢ajno 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 odgovoma zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z 0znako,SAMO ZA ENKRATNO UPORABO, lahko pred njihovo prvo Klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, Cisenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslab3ajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna iCenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Priporocamo uporabo Cistilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
PrepreCevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povisinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno odistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem CiScenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krta ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
Zivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
[zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksimega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjSe. Vse uporabljene kirurSke instrumente Stejemo za kontaminirane.

Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarimi 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 rono ¢icenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti.
(e gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ¢iscenja priporocjiva predhodno Ciscenje in rocno Ciscenje (opisano spodaj).
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Rocno predhodno ¢iScenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Daodstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko $¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko S¢etko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

6. 1 brizgo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.

7. QOdstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtaite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Odistite posamezne sestavne dele z ultrazvono napravo v ¢istilni raztopini brez plinov.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega.

Kadar je primerno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnedga Cicenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom.

Osebje naj skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporaho zlasti uposteva navodila,
ki jih poda proizvajalec Cistilnega sredstva.

Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta.

Natancno je treba preveriti kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

4. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da istilna raztopina pride do vseh povrsin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
6. 7 brizgo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz ¢istilne raztopine.

8. Skrtatite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvotno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih

povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povréinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravijena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff,
¢as 15 minut. Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehni¢nimi podatki proizvajalca detergenta.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajSajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z neistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

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 dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.
3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuzilna 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 dezinfekdijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10. - Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje 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 ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
3. kanile,
b. dolge slepe odprtine,
¢ nalezne povrdine,
d. navojne sestavne dele,
e. grobe povrsine.
Uporabite napravo za CiSCenje/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 ¢iScenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Medicinske pripomocke naloZite v napravo za Cienje/razkuZevanje. TeZje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke poloZite v koSare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrzati skupaj v eni posodi.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecuite 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 poviinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
Nevtralizacija z bazicno raztopino bazinega 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 najve¢ 95°Cali 203°F ali, dokler se ne doseze AQ = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precicena.
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca cistila.
10.  Izberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.
11. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13. Po potrebi odcedite odve¢no vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

- o o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Vsa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.

Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockin za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

- Vse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. 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.

« (e vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

« Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

« NEUPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.

« Preverite ostrino rezalnih instrumentov.

- Cesoinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecajein 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, sestavljeneqa iz tekoceqga parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.

Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.
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EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito naprav ali pladnjev v njem pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca uporabo dvojnega ovoja,
sestavljenega iz trilaminatnih 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 mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je

potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix.

Na sterilizacijski 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.

STERILIZACIA
Priporocjiva 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 uinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primema 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 Ni namenjeno za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA Smern&fgai\jiginge(ﬂag; ene
Najmanjsa temperatura izpostavljenosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Najkrajsi ¢as izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Ni na voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke Ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabeleziti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

INFORMACLJE 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:
Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym koncentracija 2%
Zarocno (iscenje: Neodisher Mediclean koncentracija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija 0.5%

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 morebitni prihodnji
odstranitvi medicinskega pripomocka.

Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganijih ter ga seznani z moznimi neZelenimi ucinki. Kirurki 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.
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OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Srl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naroilo.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za veC podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.

Simbol Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo Pozor:
ali elektronska navodila za uporabo Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju) na pacientu,

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati. )
ga ustrezno zavrzite

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

(L] | AN
@

Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem.
O

Edinstveni identifikator pripomocka

LOT Kataloska Stevilka Koda serije

g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

E o Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

&I “ Datum proizvodnje Proizvajalec

@ Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Rx Only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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Telescopic Nail

WHcTpykumuTe 3a ynotpe6a (M3Y) nopnexar Ha npomaHa. AKTyanHata Bepcua Ha BCAKA MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHaru e Hanu4yHa oHnaiH

BaxkHa mHopmaumsa — mons, npoyetete npeau ynorpeba
BukTe cbio nucroBkata ¢ MHCTpyKuun PQRMD 3a meauLMHCKM U3[enus 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanus
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALIUA 3A MEAWULIMHCKO U3AENKE

OMUCAHUE

TeneckonuuHuaT uHTpamesynaper nupoH RODEQ™ Telescopic Nail e nokasaH 3a dpakTypw, ocTeoToMuUM, CNabu BPB3KY U MNCa Ha BPb3KM B OeapeHata KOCT v TMOUATA NpU NeAUaTPUUHI MaUMeHTI
(Ha Bb3pacT Haa 18 Mecela), CTpaaLL OT ocTeoreHe3uc umnepdexTa. [MpOHLT e NPoeKTUPaH 3a CAMOCTOATENTHO YABKABaHe, KaTo Ce Peryninpa AbKUHATA Ha U3LeNNeTo, 3a a Moxe Aa CeiBa pacTexa
Ha naumeHTa. [MPOHLT BKKUBA TENECKONMUEH NPT, KOIATO Ce CbCTOM OT ABE UACTH (MBXKA U KEHCKA), U KOCTHY aHKepH, KOUTO MOraT A ObAaT Kanauka uiu envou3apeH WndT, NoAXOAALLM 33 aHATOMUUHO
npunoxerine. MMPOHLT Ce NpeAnara B NeT AMaMeTbpa, KOUTO Ce ONPeAENAT OT BbHIUHMA ANAMETbP Ha XeHCKaTa YacT Ha npbra: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm 1 6.0mm. Mogensr oT Bceku AuameTbp ce
npeanara 8 net AbMiAHM - o1 100mm ao 350mm. MoctaBaxeTo v cBanateto Ha RODEQ™ Telescopic Nail Mosxe Aa ce u3BbPLIYM € 06LLMTe opTONeAnyHN UHCTPYmeHTH Ha Orthofix.

MPEQHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA
MPENHASHAYEHUE
RODEO™ Telescopic Nail e npeaiHa3HaueHa 3a KOCTHA duKcauya.

YKA3AHIA 3A YNOTPEBA
RODEO™ Telescopic Nail e noka3aH 3a GpakTypw, 0CTEOTOMUM, (bW BPb3KM 11 INNCa Ha BPb3KM B OefipeHata KOCT v TUMATA NPU NeAUATPUYHI NaLMeHTH, CTPAAaLLIV 0T 0CTeoreHe3uc uMnepdexTa.

MPOTUBOMOKA3AHMA

HE V13MON3BATE RODEO™ Telescopic Nail, ako karguaaT 3a xupyprituHa onepauys nposBaBa UM € NPeApasnoN0KeH Kb HAKOE OT CIEHUTE MPOTUBONOKA3AHUS:
« AKTMBHI N1 NOZ031PAHI NATEHTHY MHQEKLWMM Ha UK B 6AU30CT 40 MACTOTO Ha GUKCaLUA

+ HamaneH KocTeH 3anac, KoeTo Moxe Aa A0BeAe 10 HeA0CTaTbUHO A HECTAOMMHO UKCUaHe Ha M3henveTo

« [lpeanonaraema uim 0KyMEHTMPaHA PEaKLMA Ha UyBCTBUTENHOCT KbM MeTafl

« Cenanc

« MenHTanHu unu ¢u3nonoruum npobnemu, NOpaay KOUTo He Xenae U He e cocobe Aa CeBa NpeANcaHUATa 3a ClefonepaTvBHa rpuxa,

THil KaTo MoXe Aa J0BeAe A0 HeyCrellHo Nieyenue B LeneaTa nonynalns

LIENIEBU NALUEHTU

MomxoAALMAT 1360p Ha NALMEHT 1 B3MOXHOCTTA My A CMa3Ba MHCTPYKUMWTE Ha NeKapa 1 NPEANICAHIAA PEXIAM 3a NIeueHIe Liie NOBAMAAT CWIHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHO e 1a ce U3BbPLUN CKDUHUHT Ha
nauMeHTUTe 1 A ce u3bepe ONTManHa Tepanys, KaTo ce Mart NPeABIA U3UCKBAHUATA U/WI OTPaHIYEHIATA 32 QU3NUeCKa U/Wiin YMCTBEHA JeiHOCT.

RODEQ™ Telescopic Nail e npeaHa3HaueH 3a ynotpe6a npu neauaTpuuHy naumeHTy (Bb3pact Hag 18 mecewa).

LIENEBW NOTPEBUTENN
MpoayKTBT € NpeAHa3HaueH 3a ynotpeda camo 0T MEANLMHCKI CELMNCTi 1 Te TpA0BA [ Ca HAMBAHO 3an03HaTU C NOAXOAALLUTE OPTONEANYHI NPOLEAYPH, USALNA, UHCTPYMEHTU W XUDYPrYHY
npoLeaypy (BKMOUUTENHO 3a NOCTaBAHE U (BaNAHe).

BENEXKU 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMIUTAHT
(nen npuKniouBaHe Ha MEYEHNETO C BTPELIHa (UKCALMA MEANLMHCKIAT CeLnanicT TpaBa Aa Pewwy Jani UMMNaHTBT Moxe Aa Ce OTCTPaHM. MeNLMHCKUAT CneumanicT TpabBa Aa o6mucin
NPEXEBPENMEHHO OTCTPAHABAHE B CTyYall Ha HEXeNaHy ChonTIs.

OTKA3 0T OTFTOBOPHOCT
MeAMLIHCKMAT CNeLANICT HOCY LiANaTa OTFOBOPHOCT 32 1300Pa Ha NOAXOAALLOTO N1eyeHHe 1 CbOTBETHOTO U3AeNKe 3a NaLMeHTa (BKIIOUUTENHO ClefONepaTvBHIATE TPIKN).

MATEPUAN
JmnnakTuTe ca u3paboTeHm oT Hepbixaaema cTomara AISI3T6LVM B cootsetcTaue ¢ ASTM F138 n150-5832.
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NPEQYNPEXAEHUA

1. BcAKo obopynBaHe TpAOBA Ja Obe BHUMATENHO NPernefaHo, Npeay Ja ce M3non3ea, 3a Aa Ce OCUrypAT NPABUNHY YCNOBIA Ha PaboTa. AKO AaZieH UMMNAHT Uk MHCTPYMEHT Ce CYNTa 3a edeKTeH,
NOBPe/ieH 1w ce N0031pa, ue e Takbe, cnesa Toil JJA HE CE 113MO0N3BA.

2. KoraTo 3aTAraTe >eHCKIAR MUPOH KbM CBPEANOTO, I3M013BaiiTe Camo eAuH raeueH Kiiod. 3a Aa u30erHeTe MpekoMepHO 3aTAraHe, U3M0N3BaiiTe raeuHitA Koy, 3a A AbpKUTe CBDEIOTO, a KEHCKWA NAPOH bXTe C PbKa.

3. 3afau3berxete AOMHAHUTENHO yBPEX/AaHe Ha KOCTTa WY NOBPEAA Ha BPb3KaTa Mex/y MPOHa 1 Apenkata, He u3non3gaiiTe UyKue uav Apyril MHCTPYMeHTI, 33 A3 NOCTaBMTE XeEHCKWA TMPOH, a o
HanpaBeTe PbUHO UAY C MOMOLLITA Ha MHCTPYMEHTA 33 BbBEX/1aHE Ha MPOHN.

4. He ppbKTe (BPEANOTO Ha HUBOTO Ha PeXeLLIta pbb, 3a Aa U3berHeTe HapaHABaHe Ha noTpeduTend.

5. ToHacAHeTo Ha Terno ce pa3peLuiasa no NPeLieHKa Ha XMPypra Camo KoraTo e NOCTUTHaTO YKPenBaHe, 3a Aa Ce 30erHe cuynBaHe Ha UMMNAHTa Uik KOCTTa.

6. ToBa uaenve He e 01o0peHo 3a duKcupate UK NPUKaUBaHe KbM 3aaHUTe enemeHTH (CTbAbYeTa) Ha WHAHITE, TPBAHITE UK NyMOANHNTe NpeLLneHH.

MPEOYMPEXEHNE, CNELAGIUYHO 3A PETPOTPANHO MPUMOMEHWE HA BEAPEHA KOCT
1. PesboBarata kanauka TpAOBa a Gbje MbXHaTa U3LANO B TPb0aTa 3a NMPOHU, 38 Aa Ce U30erHe NoBPea Ha U3Lenuero.

MNPEAYNPEXIERMA, CNELMOUYHI 3A AHTETPAZIHO NMPUMOMEHNE HA TUBIATA

1. Koraro nocTaBATe XeHCKIA NMPOH, 3aBbPTETE NMPOHA M0 MOCOKA HA YACOBHIKOBATA CTPEIK, 33 A1a Ce YBEPUTe, Ye HAMA A Ce OTKau OT CBPEANIOTO.

2. TpAbBa aa ce 30ArBa OrbBAHE Ha eNudU3apHIA LUNGT/K-TenTa, Thit KaTo ToBa MOXe f1a J0BEE 0 CHyTBaHe.

3. o Bpeme Ha OTCTPAHABAHETO HA UMMNAHTA He U3Ba AaiiTe enudu3apHIA LNGT/K-TenTa, Npeay Aa CTe CBbP3aN CBPEANOTO € XeHCKUA MUPOH, 33 Aa U30erHeTe TDYAHOCTI NPy (BbP3BaHE.

NPEANA3HU MEPKU

1. Tps6Ba A ce BHUMABA Ny BOPABEHETO C UMMAAHTUTE, 0CODEHO MY BKAPBAHETO, KATO 36ATBATE MPEKOMEPHOTO CTDAHNUHO WAV OCHO HATOBAPBAHE BPXY MMPOHA UPE3 OTBEPTKATa, KaTo e IMa MpezBitg,
ye /10pY CaMo TEXECTTA Ha OTBEPTKATA MOXe /13 PEAW3BYKA MPEKOMEPHO HaToBABaHE, 1a Ce 30ATBA 1 MIPEKOMEPHOTO 1M 3aTAraHe, 0CO0EHO NP U3MON3BAHE Ha UMMMAHTH € MlTbK Pasmep.

(pyt BKAPBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE W UMMAHTUTE TPABBA A1a CTe HAMBAHO 3aM03HaTU € 6e30MacHuTe KOPUAOPH, 33 Aa Ce U30erHe yBPexJaHe Ha aHaTOMUYHHTE CTPYKTYpU.

[lpenkata TpAbBa Aa HANPaBI Hape3 B MeKWTe ThKaHu 1 4a Npobye oTBOP B KOCTTA. HIKora He TpAGBA A1a Ce U3M0n3Ba 3a NPOOUBAHE Ha MeKiTe ThKaHu.

KoraTo e Bb3MOXHO, NPOGHIATE MHTDAMEAYNAPHIS KaHan Ha PbKa.

3a 1a ce w3berte noBpeaa Ha pe3BoBaTa BPb3Ka, MHCTPYMEHTBT 33 BbBEXIaHe Ha MAPOHY 1 60pMalLIMHaTa He TpAGBa Aa e CBbP3BAT KbM Pe360BaTa YacT Ha CBPEANOTO.

Mo Bpeme Ha NpobyBaHe U3NoN3BaiiTe yBeNuyaBane Ha 06pasa, 3a 4a NPOBEpHTE NPaBUNHATA NO3ULA Ha BbPXA HA CBPEATIOTO.

(peaw 1 cnef NoCTaBAHe ce YBEpeTe, Ye MMMNAHTATE Ca NO3MLMOHVPAHI MPABUHO YPe3 YBeuaBaHe Ha 00pa3a.

Mo Bpeme Ha IeYeHHETO NatiueHT T TpABA Aa e Harmexaa PEIOBHO 1 Aa e NPOCTeABA PEHTTEHONOTUYHO.

MPEANA3HI MEPKI, CNELINOWUYHIA 3A PETPOTPALHO NPUNOMKEHWE HA BEIPEHA KOCT

1. YacT o MbXKWA MUPOH TpAIOBA BIHATW [1a 0CTaBA B EHCKIA MPOH. /13non3BaiiTe yBenuyaBate Ha 00pasa, 33 4a Ce YBEPUTe, Ye KEHCKIAT IMPOH He Ce U3MDbKBA HAMBAHO 0T CbPLEBUHATA
2. YBepeTe Ce, ye KpaiiHaTa YacT Ha MbXKIA IMPOH I KANauKaTa Ha XKEHCKIA NMPOH Ca MbXHATW M3UANO B KOCTTa, 33 /1 u3berHeTe MoBpea Ha YCTpoiicTBoTO

3. Korato CBpeAn0TO M3MM3a OT NPOKCUMANHIA Kl Ha eApeHaTa KOCT, BHUMaBaliTe f1a He MOBPeATe CbJ0BETe HA MaBaTa Ha OeAPEHaTa KOCT, 33 Aa He HapylLuTe KpbBOCHAOAABAHETO

MNPEAYNPEXIERMA, CNELMOUYHI 3A AHTETPAZIHO NMPUMOMEHNE HA TUBIATA

1. TlposepeTe ype3 yBenuuasate Ha 00paza Aan MMPOHDT € 3aKpeneH 3a KOCTTA M3BbH PacTexHUTe N0, 33 Aa U3BerHeTe eBEHTYaNHa NOBPEaA NPU YABIKABAHETO HA CUCTEMATA.

2. [poBepeTe Aanu OTBOPHTE 33 MMPOHUTE Ca PA3NONIOKEHI MPABUHO UPE3 YBEUaBaHE Ha 06pa3a.

3. TpoBepeTe upe3 yBenuyeHue Ha 06pasa Aamu v /iBeTe YacTit Ha enuGU3APHIA WMAT, KOUTO Ca B KOHTAKT C [1BaTa KOPTEKCa, Ca C pe3ba, 3 Aa e rapaHTupa 3aKpenBaHeTo KbM KoCTTa.

4. YBepeTe Ce, ye KpaiiHaTa YacT Ha MBXKIA MMPOH € MHXHATA U3UAN0 B KOCTTa, 3a f1a U30erHeTe noBpe/ia Ha yCTPOACTBOTO.

5. Mo Bpeme Ha W3BAX/aHe U3NON3BaliTe yBENMYABAHE Ha 06Pa3a, 38 Ja UIEANTE X0Aa Ha MPOOMBAHETO, C Len Ja u30erHeTe yBpeXAaHe Ha pe360BaTa YacT Ha MPOKCUMATHIA JKEHCKI MADOH.

Bnukw u3nenwa Ha Orthofix TpAGBa Aa ce M3n0N3BAT 3a€/1HO CbC CbOTBETHUTE UMMNAHTH, KOMNOHEHTH, aKCecoapu v UHCTpyMeHTU Ha Orthofix, kaTo ce cnasga npenopbyaHaTa oT NPoU3BOANTENA ONepaTHBHA
TexHuka. Orthofix He rapaHTupa be3onacHocTTa 1 edekTvBHOCTTa Ha RODEQ™ Telescopic Nail, koraTo ce U3non3Ba c U3nenus Ha Apyrv Npou3BoauTeNN unw ¢ Apyria usaenua Ha Orthofix, ako Te Ha cneuranto
nocoueH B OnepaTuBHaTa TeXHMKA.

Bb3MOXKHW HEXXENAHU CbBUTUA

+ He3apcTBaHe, 3a0aBeHo 3apacTBaHe WM HEAOCTATbUHO 3apacTBaHe

« loBbpxHOCTHA MHGeKLMA

« Jlbnboka uHdekLma

« OrbBaHe, CuynBaHe WM MUTPAUVA HA U3MEANETO

« KocTHa dpakTypa no Bpeme U cnez neveHreTo

+ YBpex/aHe Ha KOCTHaTa BaCKynapu3auwa (Hanp. NpoKcMManHaTa gemopanHa enuduza)

+ HapaHABaHe Ha OKOMHUTe TbKaHM OT XMPYprituHa Hameca

« Donka, AMCKOM®OOPT Ui HeobUUaiiH YCeLlaHa, AbAxaLLY Ce Ha HANUUETO Ha U3BenKeTo
+ Bb3MOXHa ne3nd Ha pacTexHata nnouka

« OcTaTbuy AedopMaLu, MPOIBIKUTENHOCT WY IOBTOPHY MPOABI Ha MbPBOHAYAHOTO CbCTOAHNE, 33 KOETO € HeOOX0AMMO Nevekie
« YCnoxHeHus npy 3apacTBae Ha paHata

+ (KOBaHOCT Ha MACTOTO Ha OnepaLnATa

« [lpo6nemu, CBbP3aHM C yHKUMOHUPAHETO Ha TeNeckonMyHOTO TANO

« (pbuTna, CBbP3aHI C XapakTepHyt 3a aHECTe3UATa 1 OnepaTBHATa HaMeca pucKkoBe

He BcuuKi Xupypritusi onepauuy BOAAT 0 yCrelleH pe3ynTar. Bb3HUKBaHETO HA ZOMbAHUTENHY YOIOKHEHINA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme NOPaAv HenpaBiiHa ynotpeba, MeauUMHCKI MPUUMHA Wil
NOBPeAa Ha U3enveTo. Te U3CKBAT MOBTOPHA XMPYPritYHa UHTEPBEHLIA, 32 Aa Ce MpemaxHe Nk [ ce 3aMeHu MeanUMHCKOTo u3aenue. MpeonepaTuBHUTE 11 0nepaTUBHUTE NPOLEYPH, BKAKUUTENHO
N03HaBAHETO Ha XVPYPTUUHUTE TEXHUKY, 1 NPABIAHUAT 300D U NOCTABAHE HA U3AENMETO Ca BAKHY YCNIOBUA 33 YCMIELLHOTO M3M0N3BaHE Ha U3AEMNETO OT MeANUMHCKIA CewUanycT.
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WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NPU AAMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
RODEO™ Telescopic Nail He e TectBaH 3a 6e3onacHocT ¢ AMP cpena. T He e TeCTBaHa 3a HarpABaHe WA HeXenaHo pa3mecTBaHe B Cpefja Ha MarHUTHO-pe30HaHCHa Tomorpadua. besonacHoctTa Ha RODEO™
Telescopic Nail 8 MPT cpena He e u3BecTHa. CKaHIpaHETO Ha NaLMeHT C NOCTaBeHO TakoBa YCTPOCTBO MOXE A I0BE/e 0 HAPaHABAHE Ha NaLiWeHTa.

CNELUONYHA UHOOPMALIUA 3A U3AENUETO

+ (BpennoTo moxe Aa Ce U3n0/138a KaTo MOMOLLHO CPeACTBO Npu 300pa Ha pasmep Ha UMINHTa, KaTo Ce B3eme NPEABHUA AUaMETbpBT Ha CBPEANIOTO U CKANIOBOTO OPa3MepABAHe.

« (TBeprara va Camo3akpenBaLLa e GyHKLIMA 3a 3aCTONOPABAHE Ha KOCTHUTE aHKEPH N0 Bpeme Ha MaHunynauva. GyHKLIATA ce aKTUBIPA Ype3 3aBbPTaHe Ha KOMUeTo B kpas Ha OTBepTKara.

+ Moxe ja ce HanoXu M3N0N3BaHETO Ha JOMLIHUTENHO 000Py/BaHe 3a NOCTABAHE 11 OTCTPAHABAHE HA (UKCUPALLTE YCTPOIACTBA, KATO HANPUMEP KOCTHO LA, UHCTPYMEHT 33 BbBEX/JaHE Ha MPOHM,
K->un, HoXO0BE 32 Tef 1 N1eKTPUUECKU APEKit.

PNCKOBE NP/ MOBTOPHA YNOTPEBA HA U3AENNA 3A EQHOKPATHA YINOTPEBA
Wmnnantupyemo uspenne*
Jmnnanupyemwe u3nenus™ 3a EIHOKPATHA YTIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603Hauern cbc camgon ,@ Ha eTIKeTa Ha NpofyKTa. (niesy OTCTpaHABaHe OT NaLVeHTa UMMNHTIDYeMOTO U3aiene™ TpAOBA a Ce U3XBLPAN.
MogTopHaTa ynotpeda Ha UMNNGHTUPYEMOTO U3Aenue™ HoCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPebUTeNWTe 1 NaumeHTwTe. [1p1 NOBTOPHA YNOTPe6a Ha UMMNAHTMPYeMO YCTPOICTBO™ He MOraT Aa Ce rapaHTupaT
OPUTMHANHUTE MeXaHUUHY 1 GYHKUMOHANHY XapaKTepIUCTUKIA Ha NPOAYKTa, KOMNPOMETMPA Ce eOEKTMBHOCTTA My W Ce Cb34aBa PUCK 3a 34PABETO Ha NaLleHTa.

(*) MMnnaHTvpyemo n3nenvie: BCAKO U3AeAMe, NPeAHa3HaueHo 3 LANOCTHO/YACcTUHO MOCTABAHE B YOBELIKIA OPFaHU3bM UPE3 XUPYPriAYHa UHTEPBEHLMA 11 MPEAHA3HAYEHO Aa OCTaHe Ha MACTO Cnea
npotieaypara noke 30 i, Ce CMATA 33 UMMNAHTUPYEMO U3aenue.

HeumnnaHTtupyemo uspgenue

Henvnnaxupyemute u3nennd 3a EIHOKPATHA YIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHi cbc cumBona @ U3NWCAH Ha eTUKETa MAW NOCOYEH B UHCTPYKLMATE 33 ynoTpeba, KOWTo ce AOCTABAT 3aeHO
¢ npoaykTuTe. MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha HeumnnanTpyemo u3nenue 3a EHOKPATHA YIOTPEBA He Moe Aa rapaHTUpa OPUTMHANHATA MeXaHWuHa U GYHKUMOHANHA NPOU3BOANTENHOCT, Thil KaTo
KOMMPOMETIPA eQeKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTE U HOCH PUCK 32 3APABETO Ha NaLMeHTITe.

CTEPUNHW N HECTEPUJTHU NPOOYKTU
J3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPWTHI wan HECTEPUITH u 8bpxy eTukeTa e nocoueHo kaksy ca. B cnyyante Ha CTEPYITHW npogyKTw, LenocTTa, CTepunHoCTTa 1 yHKLMOHANHOCTT Ha NPOAYKTa Ca
OCHTYPEHN CAMO aKo 0MaKOBKaTa He e NoBpezeHa. He 13non3Baiite, ako ONakoBKaTa e HapylLeHa, HenpeAHaMePEHo 0TBOPEHa UAM ako CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e edeKTeH, NOBPe/eH N UMaTe TakvBsa
cbMHens. Jloctasanute HECTEPUMTHIA npoayKTi n3UcKkBaT NounCTBaHe, Ae3MHOEKLIA 1 CTEpUAN3aLIA npean yroTpeba cnopes NpoLieaypuTe, NocoueHi B CleaBaLLiuTe MHCTPYKLMM.

WHCTPYKLUUW 3A MbPBOHAYAJTHA Y MOBTOPHA OBPABOTKA

HacToAluuTe MHCTPYKLWMY 33 NOBTOPHa 00paboTka ca CbCTaBeHy B cbotBeTcTBIe € 15017664 1 ca omobpern ot Orthofix B CHOTBETCTBIE C MEXYHAPOAHITE CTaHAAPTIA. 3a/bMKeHe Ha 3PaBHOTO 3aBe/eHue
e 1 rapaHTvpa, Ye NoBTopHata 06paboTka ce U3BbPLUIBA B CHOTBETCTBIE C NPEAOCTABEHITE UHCTPYKLMM.

Mpepynpexpenna

« 3nenuara ¢ Haanuc Ha etuketa, CAMO 3A EQHOKPATHA YMOTPEBA” moxe aa ce 06paboTaT NOBTOPHO MHOMXECTBO MbTV NPEAM MbPBATa M KAUHIYHA YNoTpeba, Ho He TpAbBa Aa ce 0bpaboTBaT
NOBTOPHO 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeda B KNMHNYHY YCOBYA.

+ W3penuara 3a erokpatHa ynotpeba HE TPABBA IA CE U3MON3BAT MOBTOPHO, Tbi kaTo He moraT a M3MbAHABAT NpeaHa3HaueHneTo i cnef nbpeata ynotpeba. MpomenwTe B MexaHuuHuTe,
GVNUECKITE UAV XUMUYHWTE XaPAKTEPUCTAKY NP YCIOBUATA Ha MHOTOKPATHA YNoTpe6a, NOUMCTBAHETO U OBTOPHATA CTEPUAN3ALIMA MO 1a HApYLIAT UENOCTTa Ha AU3aiiHa /Wi MaTepHana, KoeTo
BOAM /10 HaManeHa 6e30nacHocT, eGeKTUBHOCT U/ CbOTBETCTBME C NPUAOKIAMUTE CneLudukaLu. Mons, BIKTe eTiKeTa Ha 3aeueTo, 3a 4a onpeaenuTe Jany e 3a eAHOKPaTHa Ui MHOTOKpaTHa
ynoTpeda u/unu 3NCKBAHMATA 32 NOUMCTBAHE U NOBTOPHA CTEPUAM3ALINA.

« TlepcoHansr, KoiiTo paboTit CbC 3aMbPCeHI MeAMLMHCKY M3henua, TpA0Ba Aa CNasBa npeanasHITe MepKi, OnpeaeneHy B NPoLeAypaTa Ha 34PaBHOTO 3aBejeHie.

« [lpenopbuBar ce nouncTBaLLy 1 Ae3uHdexunpaln pasteopu ¢ pH 7-10,5. MouncTBawmTe 1 Ae3uHOEKUMpalLTe pasTBOpM C MO-BICOKO pH TpAOBA Aa Ce W3N0N3BAT CNOPEA M3NCKBAHUATA 3a
CHBMECTUMOCT Ha MaTepuanyTe, NOCOUEHI B TEXHIUECKITE CeLVUKALLIMY Ha NOYMCTBALLWA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3gar nouncTBaLLM 1 Ae3nHOEKLMpaLLY Npenapatu ¢ dayopua, Xnopua, 6pomuz, oA uam XuapOKCUHY FOHM.

+ KOHTaKT®T C Gu3nonornuHy pastopu TpAbBa Aa Hbe CBEAEH [0 MUHUMYM.

« (NOXHUTe U38eNMA, KaTO HANPUMEP TaKIBA C LAPHUPH, KyXVHY WM CbeANHABALLY Ce MOBLPXHOCTI, TPAOBA Aa ObAAT WATEHO NOYMCTEHI PBYHO NPEAN aBTOMATU3MPAHOTO MM U3MUBAHE, 33 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHIATA, KOUTO (e HATPYNBAT BbB BANBOHATUHHUTE. AKO aieH0 YCTPOVCTBO Ce Hy»/1ae 0T CIELMANHIA TPIRKY MY NPeABAPUTENHOTO MOUNCTBAHe, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa
CneundunyHa 3a npoaykTa M3y, KOATo e J0CTBAHA C NOMOLLTA Ha MATPILiTa C AaHHM, NOCOYEHA Ha eTAKETa Ha NPOAYKTa.

+ HEw3non3galite MeTanHu YETKI UK CTOMaHEHa Ten.

OrpaHuyeHus npu NOBTOpHa 06paboTka

« [oTopHata 06paboTka Ma MuHMManeH edeKT BbpXy MHCTPYMEHTHTe, KOUTO N03B0AABAT Takasa 06padoTka.

« Kpadr Ha none3HmMA UM 1BOT 061KHOBEHO Ce ONPe/IeNs 0T U3HOCBAHE WM NOBPE/a, NPUUMHEHIA OT ynoTpedata um.

« [popykTute ¢ eTuet,3a enHokpatHa ynotpeda” HE TPABBA fa ce 13non3BaT NOBTOPHO B KNUHIUHY YCNIOBYA, HE33BUCUMO OT MOBTOPHATA M 06paboTKa.

0COBEHOCTY HA YNOTPEBATA

J13BbpLUBafiTe NOBTOPHA 06PA0OTKA Ha MEANUMHCKNTE M3HeNA 33 MHOTOKDATHA YOTPe6a BeAHara, KOrato e NpakTUUeck)l Bb3MOXHO, 33 A & MIHUMI3UPA 3aCbXBAHETO HA 3aMbPCABAHIAATA 1 OCTATBLMTE.
33 ONTUMANHY PE3YATATH UHCTPYMeHTUTe TPAOBA Aa Ce NOUNCTBAT B PamKkiATe Ha 30 MUHYTU Cnie ynoTpedara.

HE u3non3BaiiTe GukcupaLL MouMCTBALL NpenapaT v ropelLia BOAa, Thil kaTo TOBa Moe Aa A0Be/E 0 GUKCMPaHe Ha OCTATbUMTe.

OBE30MACABAHE V1 TPAHCMIOPTUPAHE
llokpuBaiiTe 3aMbpCeHNTE MHCTPYMEHTIA 110 BPEMe Ha TPaHCOPTUPAHE, 3a Ja Ce CBee 0 MUHUMYM PUCKDT OT KDbCTOCAHO 3aMbPCABAHE. BCnuky 13n0N3BaHy XupyprtuHin MHCTPYMEHTI TpAGBa Ja ce
CYUTAT 33 3aMbPCEHN.
(na3BaiiTe NPOTOKOAMTE Ha BOMHMYHOTO 3aBEACHUE 33 PABOTa CbC 3aMbPCeHN 1t GUONOTYHO ONACHN MaTepUai.
PaGorara CbC, CbOMPaHeTo 1 TPAHCTIOPTUPAHETO Ha U3MON3BaHY UHCTPYMEHTU TPADBA Aa Ce KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 3a a Ce CBeaT A0 MUHUMYM BCHUKM Bb3MOXHI PUCKOBE 3a NaLMeHTUTE, NepCoHana
I BCUUKIA 30HIM HA 3PaBHOTO 3aBefieHue.
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NOATOTOBKA 3A MOYUCTBAHE

Tas mpoueaypa Moxe Aa e NPonycHe B Cyyaii Ha MPEKTHO NOCTIEABALLIO PbYHO MOYCTBAHE W AE3MHAEKLMS.

B cnyyaii Ha CUIHO 3aMbPCEHO MeULIMHCKO U3A1ENMe 33 MHOTOKDATHA ynoTpea ce npenopbysa NPeABApUTENHO U PHUHO NOUMCTBaHE (ONMCaHM B CNIeABALLNA PA3AeN), NPey Aa Ce 3aM0yHe NPOLeC 3a
ABTOMATUYHO MOYNCTBAHE.

PbyHO npeiBapuTeNHO NOYNUCTBaHE

1. Hocete npeanasHy cpeacTBa B ChOTBETCTBIE € NPeANa3HyTe MePKI 3a 6e30MacHOCT v NpoLiedypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBeaeHe.

2. YBepeTe Ce, ye CbIbT, B KOITO LLe Ce U3BBPLIN NOUUCTBAHETO, € UNCT I CyX. B Hero He TpAOBA Aa UM BUAVMIA Yy AM YacTALIM.

3. HambaHeTe cba C AOCTaTbYHO KOMMUECTBO Pa3TBOP Ha noumcTBatma npenapar. Orthofix mpenopbusa ynotpedata Ha cnabo ankaneH eH3umeH pa3TBOP Ha MOUMCTBALL Mpenapar, 6asupaH
Ha NOYMCTBALL Npenapat, ChAbpXall <5% aHMOHHIN NOBBPXHOCTHO aKTVBHY BLLECTBA 1 eH3NMK, NPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha AefioHU3MpaHa BOAA.

4. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a Ja U31e3€ Bb3AYyXbI.

5. W3TbpkaiiTe U3nenneTo C YeTKa C Mekv HaitNoHOBI BNaKHa B NOUMCTBALLIAA Pa3TBOP, OKATO NPEMAXHeTe BCUYKI BUANMM 3aMbPCABAHHA. V13n0n3BaiiTe YeTKa C MeKM HalinoHOBY BaKHa, 3 f1a OTCTPaHuUTe

OCTaTbLMATE OT KyXIAHIATE, HEPABHUTE N CHCTaBHIATE NOBBPXHOCTH, KaTO U3M03BaTe BBPTENNBO ABUKEHNE.

/13nnaKHeTe KaHionupaHwTe yuacTbuy C NOYMCTBALLWA Pa3TBOP C MOMOLLTA HA CMPUHLOBKA. HUKOrA He 113n0n3BaliTe METAHU YTk AN CTOMaHeHa Ten.

/13BazeTe u3aeAMeTo OT NOUMCTBALLVA Pa3TBOP.

VI3MuitTe ¢ YeTka OTAENHITE KOMMOHEHTY M0 Teyalla BoAa.

MoumcTee C yNTpa3ByKOB ypes OTACNHITE KOMNOHEHTI B Aera3vpaH NOYMUCTBALL Pa3TBOp.

10.  M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE B NPeUCTeHa CTepinHa BOA, AOKATO OTCTPAHUTE BCUUKY OCTATbLIM OT NOUMCTBALLYA Npenapar. /13n0n3BaiiTe CNPUHLIOBKA NP HAMMUVETO Ha NYMeHY M KaHIOAMPaHU Y4acTbUM.

11. W3BageTe n3nenveto oT BOAATa 3a U3nnakBaHe 1 ro 0CTaBeTe Aa ce OTLeAN.

12, BHUMaTenHo NoACyLLIETe PbUHO C NOMOLLTA Ha NONVBALLIA XapTHA AW KbPNA, KOATO He MycKa MbX.

MOYUCTBAHE

06wy ykasanua

Orthofix NpeaocTaA 1Ba MeToAa 32 NOUNCTBAHE: PhUEH METOA 11 aBTOMATUUEH MeToj,

Korato e npunoxumo, ¢a3ata Ha nouncTeaHeto TpA6BA Aa 3anouHe BeHara Cie/ GasaTa Ha NpejBapUTENHOTO MOUNCTBAHE, 33 /1 Ce U30erHe 3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHIATA.

ABTOMATUYHUAT MPOLEC Ha NOYMCTBAHE € MO-Bb3NPOU3BOAUM U CNIEA0BATENHO MO-HAAEX/EH, a NEPCOHANDLT € B M0-MalKa CTeneH W3N0XeH Ha 3aMbpPCeHUTe U3AENUA U U3NON3BaHNUTE NOYMCTBALLIA
CpezCTBa.

MepcoHambT TpA6Ba Aa CNlefBa NpeAnasHuTe MepKiA 3a 6e30MacHoCT 1 NpoLieAypHUTe Ha 3APaBHOTO 3aBeieHNe NO OTHOLLEHUE Ha ynoTpebaTa Ha NpeAnasHin CpeacTsa. B yacTHOCT, nepconantT TpAbea Aa
CMa3Ba MHCTPYKLMWTE, NPEOCTaBEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha NOUMCTBALLIOTO CPEACTBO, 33 NPABITHOTO OOpaBeHe 1 ynoTpeda Ha NPoayKTa.

(na3BaiiTe BCHUKI UHCTPYKLMW, NPEAOCTaBEHI OT NPOU3BOAUTENA Ha NOYMCTBALLIMA NPENApaT, 0THOCHO BPEMETO Ha NOTANAHE Ha U3AENMETO B NOUCTBALLIOTO CPEACTBO/AE3NHOEKTAHTA 1 HETOBATA KOHLEHTPALIMA.
TpA6Ba CTPOrO A Ce Cneay KauecTBOTO Ha BOAATa, U3M0N3BaHa 3a Pa3pex/aHe Ha NOUMCTBALLWTe CPEACTBA U 3a U3NNaKBaHe Ha MEAMLMHCKUTE U3aeu.

PbuHo nouncrBane

1. HoceTe npeanasHi cpeacTBa B CbOTBETCTBYE C NpeANa3HuTe MepKi 33 6e30MacHOCT U NPOLieypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeAeHue.

2. YBepere ce, Ue C/ABT, B KOIATO LLie Ce M3BBPLUM NOUUCTBAHETO, € YNCT 1 CyX. B Hero He TpA6BA Aa UMa BUBMMM Uy YaCcTULM.

3. HambnHeTe (bja € A0CTaTbuHO Pa3TOp 3a MouncTaate. Orthofix npenopbyusa M3noN3BaHETO Ha (1a60 ankaneH eH3uMeH NoUNCTBALL Pa3TBOP.

4. BHumatenHo notoneTe KOMNOHEHTa B Pa3TBOPa, 33 a U3Me3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, Ue NOUNCTBALMAT PA3TBOP AOCTIANA 0 BCAUKM MOBBPXHOCTH, BKMIOUUTENHO OTBOPY W KaHIONMPaHH YuacTbuy.

5. UWarenHo n3TbpKaiiTe M3heNVETO B MOUMCTBALLMA PA3TBOP C UETKA C MeK HAIANOHOB BNaKHa, JOKATO NpemMaxHeTe BCUUKN BUZVMY 3aMbPCABAHNA. V3n0n3BaliTe UeTKa C MeKi HAlNOHOBI BNakHa,

33 J1a OTCTPaHWTe OCTATLIATE OT KyXMHUTE, HEPABHUTE UMM CbCTABHITE MOBBPXHOCTH, KaTO U3M0A3BaTe BLPTENNBO AABIKEHME.

J3nnakHeTe KaHIOMMPaHUTe Y4aCcTbLM NOHe TPU MHTY C NOYUCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA HA CIPUHLOBKA. HIUKOra He u3non3BaiiTe MeTanHy YeTK A CToMaHeHa Tefl.

I13BazeTe U3enMeTo OT NOYMCTBALLMA PasTBOP.

V3muiiTe C YeTKa oTAENHUTE KOMNOHEHTY MOJ Tevallla BOAa.

MocTaBeTe OTAENHHUTE KOMMOHEHTI B YTPA3BYKOB YPe C Aera3npaH nouucTBall pasteop npu 2% 3a 10 MunyTu. Orthofix npenopbuBa ynopedara Ha nouCTBALL PasTBOp, 633upaH Ha NOUNCTBALL

npenapar ¢ <5% CbbpXaHMe Ha aHMOHHI MOBBPXHOCTHO aKTUBHIA BELLECTBA, HEIOHHU NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA U eH3MMI, MPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AelioHn3upana Boga. Orthofix

npenopbyBa ynotpeda Ha ynTpaseykoBa yectoa 35kHz, mouyHoct = 300Weff, 3a 15 MuHyTH. YnoTpebaTa Ha Apyrin pasTBOpW 1 oKa3aTeny TpAGBA Aa ce yTBBPAY OT NOTPEOUTENs U KOHLEHTPaLMATa

TpA6Ba Aa e B CHOTBETCTBIE C IMCTOBKATA C TEXHIUECKY AaHHY Ha NPOU3BOAMTENA Ha Npenapara.

10.  M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTe B NPeuncTeHa CTepunHa BOAa, 10KaTO OTCTPAHUTE BCAYKY OCTATbUY OT MOYMCTBALLMA Npenapar.

11, V3nnakHeTe KaHIONMPaHUTe YUacTbUy, rpyOuUTe UM CbCTaBHUTE MOBBPXHOCTA NOHE TPY MBTH C NpeyMcTeHa CTepinHa BOAa. NPy Hanvuke Ha KaHIONMPaH! yYacTbLM e Bb3MOXHO Aa U3Non3Bate
CMPUHLIOBKa, 33 13 CE YNecH! U3MbAHEHNETO Ha Ta3 CThKA.

12, 13BaneTe U3nenveTo 0T BOAaTA 33 M3NNAKBAHe I 0 OCTaBeTe [ Ce OTLiey.

13, AKo Cnel NpUKNIOYBAHETO HA BCUYKIA CTHNKI 33 MOUNCTBAHE BBPXY U3ANMETO 0CTaBa HANMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTBNKUTE 33 NOYNCTBAHE TPAOBA Aa Ce NOBTOPAT, KaKTO € OMICaHO No-Tope.

14, BHMMATENHO NOACYLLIETE PHYHO C MOMOLLITA Ha NOMIBALLIA XaPTA WK KBPNA, KOATO He Mycka MbX.

PbyHa gesuHdexuma

1. YBepeTe ce, ye ChAbT, B KOIATO Lije Ce U3BBPLLM MOYNCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAOBa Aa Ma BUZMMIA YyXKaN YacTALM,

HarmbiHeTe CbAa ¢ A0CTATBYHO KONIYECTBO Pa3TBOP Ha Ae3uHdekTaHT. Orthofix npenopbyBa U3N0N3BaHeTo Ha 6% PasTBop Ha BOSOPOAEH NEPOKCUL, MPUTOTBEH C BOZA 33 UHXEKLIW, B NPOLBXEHIE Ha 30 MItHYTH.
BHuMaTenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 33 Aa M3Ne3e Bb3AyXbT. YBepeTe ce, Ue Ae3NHGEKTaHTBT CTUra 10 BCAYKY NOBBPXHOCTH, BKMIOUUTENHO OTBOPU WA KAHIOAMPAHI Y4aCTbLUM.
V3nnakHeTe KaHionupaHuTe yuacTbuy, rpybuTe UK CHCTaBHITE MOBBPXHOCTM MOHE TPU BT C Ae3MHdEKLMpaLLIA pasTBop. /13non3BaiiTe CIPUHLIOBKS, HAMbAHEHA C Ae3nHGEKUMPaLL PasTBop, 33 Aa
NpOMUeTe KaHIONPaHUTE YUacTbUM.

/13BageTe yacTuTe OT Pa3TBOPa ¥ M1 OCTaBETe Aa Ce OTLEAAT.

HakvcHeTe i1 BbB BOAa 33 MHXKeEKLN, 33 a NPeMaXxHeTe 0CTaTbLATe OT Ae3nHGEKLUMPaLLNA PasTBop.

MpomuiiTe KaHIAMPAHITE YYACTLIM MOHE TPI THTY CbC CNPUHLIOBKA (HAMbAHEH C BOAA 33 UHAEKLMM).

/13BageTe u3aenneTo 0T BOAATA 3a M3NNaKBaHe U o 0CTaBETe Aa ce OTLieaN.
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9. oBTopeTe NpoLielypata 3a U3nnakBaHe, KaKTo € OMicaHa No-Tope.
10.  BHuMaTenHo NoACyLueTe PhUHO C MOMOLLTA Ha NOMIBALLIA XapTHA WM KbPNa, KOATO He Mycka MbX.
11. Ornepaiite 1 NoBTOpeTe PHYHOTO MOYMCTBAHE U AE3MHOEKLMATA, aKO e HeobXoauMo.

ABTOMATMYHO NOYMCTBAHE U Ae3UH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe U Ae3uHdeKuna
1. Hanpaete npeaBapuUTENHO NOUNCTBAHE, aKO € HEOOXOAMMO NOPaAY 3aMbPCABAHETO Ha u3aenueTo. OObpHeTe 0C00eHO BHUMAHIE, KOTaTo eNeMeHTITe 3a NOYNCTBAHE CbAbPXaT WK MaT:
3. KaHionupaxy yvacTbum
b [lvarv myxw oTBOpK
¢ (ChemnHaBalLy ce NOBbPXHOCTI
d.  KomnoHeH ¢ pe3ba
e.  Ipybu noBbpxHOCTI
/13n0n3BaitTe yCTPOACTBO 3a MueHe 1 Ae3uHdeKLwA, KoeTo e B cboteTcTaue ¢ EN IS0 15883 1 e npasunHo MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 11 Pe0BHO Ce MOANAra Ha TEXHUUeCKo 00CNYKBaHe 1 TeCTBaHe.
YBepere ce, ue Ch/bT, B KOIATO LLie ce U3BBPLUN NOYUCTBAHETO, € UNCT 1 CyX. B Hero He TpAGBa Aa UMa BIAANMIA Uy A1 YaCTALN.
YBepeTe ce, ue yCTPOVCTBOTO 32 MueHe 1 Ae3uHOeKLMA paboTy.
locTasere MeNLIMHCKUTe U3AEAMA B YCTPOICTBOTO 32 MUeHe 1 Ae3nHdexLuA. [ocTasete no-TexKiTe 3AeNuA Ha AbHOTO Ha KoLHuUuTe. TpAOBa Aa pa3robuTe NpoyKTUTe, NPeAv Aa M NOCTaBuTe B
KOLHMLMTe, CNOpe CeumouuHuTe MHCTpyKuMI, npeaoctaseni ot Orthofix. Korato T08a e Bb3MOXHO, BCYKY YaCTH Ha pa3rnobeHuTe U3nenus TpA08Ba 1 ObaaT NoCTaBeHN B eANH U CbLL KOHTeliHep.
6. (BbpxeTe KHIOMMPAHUTe YYaCTbLY KbM OTBOPITE 3a U3MNaKBaHe Ha YCTPOICTBOTO 33 MHeHe 11 Ae3UHOEKUMA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO (BbP3BaHe, N0CTaBeTe KaHIONMPaHNTe yuacTbUy AUPeKTHO
Ha/ At03WTe 32 NPbCKaHe UK PbKaBUTe 33 NPbCKaHe Ha KOLHWLATa. OpUeHTUPaiiTe MHCTPYMEHTUTE B HOCauWTe Ha YCTPOIACTBOTO 32 ABTOMATUYHO MUeHE, KaKTO @ NPENOpbUYaHO OT HEroBIAA NPOU3BOAMTEN.
7. 130ArBaiite KOHTAKT MeXly U3ALAMATA, Thil KaTo ABIKEHUETO N0 BPEME Ha LINKHAA Ha MUeHe MOXe A1a MOBPEAV U3AeNNATA 1 1a KOMIPOMETUPA MiteHeTO.
8. HapeneTe MeALIHCKITe U30eNWA Taka, e KaHIONMPaHWTe YUacTbLII A3 (2 BbB BEPTUKANHA NO3ULIAA 1 N0 TO3U HAUMH yXyTe OTBOPY A Ca HAKNIOHEHY HA0NY, 33 A NO3BONAT U3TUAHETO Ha BCAKAKBB MaTepHan.
9. /3non3gaiite 0A06peHa nporpama 3a TepminHa fesuHdeLuA. Korato ce 13n0n38aT ankanHu pasteopi, TpA6Ba Aa ce 406asa Heytpanu3arop. Orthofix npenopbyBa CTbKIATE Ha LMK BAA A3 (a Haii-Manko KaKTo CnefBa:
a. [lpeaBaputento NouncTBaHe 3a 4 MUHyTH;
b.  Mounctsare ¢ nogxonAwy pasteop. Orthofix npenopbyga ynoTpedata Ha NOUMCTBALL Pa3TBOP, 6a3MpaH Ha NOYMCTBALL NPenapat, ChAbpaLl <5% aHWOHHM NOBbPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA,
HeloHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA U €H3WMMA, MPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AelioHw31paHa Boaa 3a 10 MuHyti npu 55°C;
¢ Heyrpanu3upare c pareop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha pasTBop Ha NOYNCTBALL NPenapar Ha 6a3aTa Ha IMMOHEHa KCeNHa, KoHueHTpauua 0.1%, 3a 6 MuHyTY;
d.  OuHanHo n3nnaKkBaHe C AeitoHU31PaHa BOAA 3a 3 MUHYTY;
e.  TepmuyHa geundexuma npu remnepartypa nore 90°Cuan 194°F (makc. 95°C uam 203°F) 3a 5 MuHyTI um Ao gocturate Ha AO=3000. Boaarta, KoATO Ce 13n0N3Ba 3a TepmnuHaTa e3nHdeKLna,
TpA6Ba A1 6be NpeuncreHa;
f. W3cywasawe npu 110°C 3a 40 MuHyTH. KOraTo MHCTPYMEHTDT MMa KaHINPaH yuacTbk, TpAGBA Aa Ce M3M0A3BA UHAKEKTOP 3a U3CYLIABAHETO Ha BLTPeLIHATa YacT.
[pUroHOCTTa Ha Apyrv pasTBOpH, KOHLIEHTPALMATA, BpEMETO U TemnepaTypara TpAOBA Aa e NPOBEPAT 1 MOTBBLPAAT OT NOTPeOUTeNd, Kato e Cna3ga AUCTOBKATA C TeXHUYECKUTe AaHHU Ha
NPOV3BOANTENA HA Npenaparta.
10. W36epere 1 CTapTvpaiiTe LMKBA CNOPeZ NpenopbkwTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOIACTBOTO 32 MUeHe.
11, Cnea npukniougaHe Ha LKbAA Ce yBepere, Ye BCAYKY eTankt 1A NapameTpy ca SOCTUTHATIA.
12. Hocelikin npeanasHu cpefCTBa, U3BaZETe U3AENNATA OT YCTPOVCTBOTO 33 MiteHe U 1e3UHOEKLIMA, KOraTo UMK BATLT MPUKAIOUM.
13, AKo € HeoOX0AMMO, U3LeAeTe M3NMLIHATA BOAA U MOACYLUETe C NOMOLLTA HA NONYMBALLA ThKAH, KOATO He Mycka MbX.
14, Ornepalite BCAKO M3AeNME 32 OCTATbLV OT 3aMbPCABAHE 11 AN € U3CHXHANO. AKO MM 0CTaHan 3aMbpCABaHNA, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYMCTBaHE, KAKTO € ONUCaH No-Tope.

noaAPBXKA, UHCNEKLMA N TECTBAHE HA OYHKLIUMTE

3a BCYKI MHCTpyMenTH Ha Orthofix, KouTo ca C eTUKeT 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, TpAbBa A1a ce CMa3gaT CNEAHUTE YKasaHuA.

Bcuukw onucan no-gony GyHKUMOHaNHU NPOBEPKIA 11 MHCMIEKLIAI Cé OTHACAT 1 33 BPB3KUTE C APYIIA MHCTPYMEHTU U KOMNOHEHTH.

PexumuTe Ha noBpesa No-LoMty MoXe Aa Ca NPUUMHEH OT KPaa Ha NONE3HA XUBOT Ha NPOAYKTA, HeNpaBIAHA ynoTpeda v HenpaBMHa NOAAPHXKKA.

QObukHoseto Orthofix He NocouBa MaKCUMANHIA 6Ot Ha ynoTpedUTe 33 MEALIMHCKITE U3AENMA 33 MHOTOKPaTHa yroTpe6a. MonesHAT XVBOT Ha Te3t W3Aenina 3aBUC OT MHOTO (aKTOPK, BKIIDUMTENHO OT MeTofa

Ul MPOLBMKITENHOCTTA Ha BCAKA YnoTpe6a v oT 6opaBeHeTo C M3AeNveTo Mexay oTaenHwTe ynotpebu. Hait-gobpuTe MeToav 3a onpenenaHe Ha Kpad Ha eKCoaTaLMOHHNA XIUBOT Ha MeZULIHCKOTO U3fienkie ca

BHIMATENHATA MHCNEKLA W GYHKLMOHANHOTO TeCTBaHE Ha U3aenveTo npeay ynoTpeGa. 3a CTepunHuTe U3aenwa e onpeaeNneH 1 yTBbpZeH Kpaid Ha eKCNoaTaLMoHHIA XVBOT, KaTo Toi e M0COUBA C 1aTa Ha M3TUUGHETO My.

(nenBaLLyTe 06LLM MHCTPYKLIMM Ce OTHACAT 33 BCUUKM NpoayKTI Ha Orthofix:

« Bauukw nHCTpYMeHTI 11 KOMMOHEHTY Ha NPOZYKTUTe TpAGBa Ja e MPOBEPABAT BI3yaNHO Ha 4060 OCBETMEHHe 33 UCTOTa. AKO HAKOW 30HY He Ca ACHO BUBMMM, 13M03BaitTe 3% pasTBOp Ha BOLOPOAEH NEpoKCAL,
33 /1 NPOBEPHTE 32 HANUME HA OPraHUHY OCTaTBLY. AKO M3 KpbB, LLie ce 06pa3yBaT MexypueTa. (e npoBepKara u3aeueTo TpA6Ba Aa ce v3nnakHe 11 Aa ce NOACYLUIA CIopez MHCTPYKLVIAT, AaieHI Mo-Tope.

+ AKo BM3yanHaTa NpoBepKa NOKa3Ba, Ye U3AENMETO He e NOYUCTEHO NPABWIHO, MOBTOPETE CTBKNUTE 3a NOUNCTBAHE U AC3MHOEKLIA W U3XBBPAETE N3AeNNeTo.

« BCuyKN MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAOBA 1A 6 MHCMEKTMPAT BU3Ya/IHO 33 BCAKAKBY NPU3HALIN Ha BAOLIABAHE HA KAUECTBOTO, KOBTO MOXe Aa I0BeJie 10 HEYCMELLHOTO M 113n0N13BaHe
(KaTo HanpuMep MyKHATUHY WY yBPEX AaHe HA NOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHNUTe GyHKLMN TPAOBA Aa ObaT TeCTBAHY NPEAM CTEPUI3UPAHETO UM. AKO aieH KOMNOHEHT W MHCTYMEHT € Heu3npaseH,
NOBPe/ieH 1K ce NoA031pa, ve e Takbe, Toi HE TPABBA [IA CE 113MON3BA.

« [lpomyKTwTe, Npu KOWTO CE HabMI0AABA NPeKoMepHO 136neaHABaHe Ha 0603HaueHus Kof, UDI 1 napTiuaa Ha NPOAYKTa, KOETO 3aTpyAHABA ACHOTO onpefenaHe u npocieaumoctTa, HE TPABBA [IA CE VA3MON3BAT.

+ OctpoTaTa Ha pexeLuiTe MHCTPyMeHTY TpA0Ba A Obe npoBepeHa.

« Korato MHCTpyMeHTUTE NPEACTABNABAT YaCT OT MeXaHI3bM, NPOBEPeTe MeXaH!3Ma, KaTo CBbpXeTe KOMMOHEHTUTe.

« [lpean cTepuaM3aumMA CMaxeTe WapHUpUTe ¥ NOABIKHUTE YacTI C MACNO, KOETO He MPeuyt Ha CTepUu3auyMATa C Napa, CbrlacHo MHCTPYKUMWTE Ha NPpoM3BOATeNa. He u3non3gaiite (Maska Ha
CUMKOHOBA OCHOBA W MuHepanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynotpebara Ha CuHO NpeyncTeHo 6AN0 MACNO, ChCTABEHO OT NAPAGIHOBO MACO C XPaHUTENHA K GapMaLeBTIAYHA CTeMeH.

Kato 06ua NPEBAHTIBHA MAPKd Orthofix NPenopbYBa Aid Cé CMa3Bat UHCTPYKLMUTE 3a ONEPATUBHATA TEXHUKA, 3d Aa (e u3berHar noBpeawn, CBbp3aHin C HeNpaBuiHa yﬂOTp€6a.
3a HAKoU NPOAYKTOBM KOJOBE MOXE Aid Ma CHGHM¢MHHM UHCTPYKLMN. Tesu UHCTPYKLMK Ca (BbP3dHU C NPOAYKTOBIA KOA 1 Ca AOCTBMNHW Ha CNELUANU3NPaHnA yeﬁcam Ha Orthofix.
(OcBeH TOBa e BaxHO Aa Ce Cna3Ba NpenopbyaHata Ot Orthofix npoueaypa 3a NOYNCTBAHE, 3a fia (e u3berHar nospenaw, CBbp3aHi C HeNpaBHA pa60Ta.

OMAKOBAHE

3a npeoTBpaTABAHeE Ha 3aMbpCABaHe cnea cTepunyu3auma Orthofix npenopbyBsa U3NON3BAHETO Ha eHa OT CIeAHITE CACTEMY 33 ONAKOBAHE:

3. Onakosate B cborBetctaue ¢ EN 150 11607, koeTo e NoAXoAALL0 3a CTepuaM3aLia C napa U NpeanasBake Ha yCTpoiicTBaTa uam TaByTe 0T MexaHuuHa nospesa. Orthofix npenopbuBa ynotpebara
Ha 1BOVHA ONaKOBKa, ChCTaBEHA OT TPUNAMIUHATHA HETbKaHA ThKaH, U3paboTeHa OT HeTbKaH nonunponunex v mentonayH nonunponineH (SMS). OnaxokaTa TpAbBa Aa Gbje AOCTAaTbUHO YCTORUMBA,
3a [l Cbabpxa yctpolictea 4o 10 «r. B CALL Tpa6Ba fa ce u3non3sa opobpena ot FDA onakoBka 3a crepunu3auns, a coorgetcaueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e sagbmxutento. B Espona moxe Aa ce
U3M0N13Ba 0NaKOBKA, KOATO e B CboTBeTCTBIE € EN 868-2. [perbHete onakoBKata, 3a Aa Cb3AajeTe CTepunHa nperpagHa cucTema CbrmacHo npoueca, yrbpaet cnopes 150 11607-2.

b, TBbpaw KoHTeiiHepy 3a cTepunm3auma (kato TBBHPAN KOHTelHepw 3a cTepunu3alind Ha Aesculap JK cepus). B EBpona mosxe faa ce u3nonssa KoHTeiiHep, Koiito e B cboTBetcTaue ¢ EN 863-8.
He nocTagaiite JOMbAHUTENHI CUCTEMI UV MHCTPYMERTY B €41H 1 CbLLM KOHTEIiHEp 3a CTepunm3auma.
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Bcaka apyra crepunHa 6apuepHa onakoBKa, KosTo He e Banuaupara ot Orthofix, TpAGBa a ce BanuAMpa T OTAEHOTO 34PABHO 3aBEAIHIE CHIMACHO MHCTPYKLIAUTE Ha Npou3BOANTENS. KoraTo 06opyaBaHeTo
U mpoLecHTe e pasnuyasar ot samugupanute ot Orthofix, 39paBHoTo 3aBeaieHie TPAOBA Ja MPOBEPY AN MOXE f Ce MOCTUTHe CTePUIHOCT, KATo U3M0N138a Banuauparue ot Orthofix napamerpu.

He nocTaBsiiTe JOMbAHUTENHI CUCTEMIA W MHCTDYMEHTI B TaBATa 3a CTEPUIN3ALNA.

WmaiiTe npeBYA, Ye ako TaBaTa € NPETOBAPEHA, PE3YNTATBT OT CTEPUNM3ALINATA HE MOXKE Aa e TapaHTpa.

06114070 Terv0 Ha 06BUTaTa TaBA C MHCTPYMEHTI He TpAOBA Aa HaABHWABA 10 KT.

CTEPUNN3ALMA
lNpenopbuBa ce cTepunu3auma ¢ napa coracko EN 150 17665 u ANSI/AMMI ST79.
(Tepunm3aLuATa € ra3oBa NNa3ma, Cyxa TonauHa v etuneHos okcup TPABBA 1A CE u364rBa, Tbii KaTo He e BanuanpaHa 3a npoayktute Ha Orthofix.

J3non3aiite 0706peH, MPaBIUTHO NOAABPXKAH U KAMOPUPaH NapeH CTepun3aTop.

KauectBoTo Ha napata TpA6Ba Ja Obje NoaXoaALLo, 33 Aa Gb/e NPOLeCHT eheKTUBeH.

He Hapuwasaiite 140°C (284°F).

He nocTassifre TaBuTe eaHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha CTepunM3auyA.

(repunu3npaiiTe B aBTOKNAB C Napa, U3M0A3BaVKI GPaKLMOHEH NPEBAKYYM LMKBA AW FPABUTALIMOHEH LMKBA CbIacHO Tabnuuata no-fony:

Tun napeH crepunusarop paButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce u3non3Ba 8 EC - He ce u3non3sa 8 CALL Ykazanua or (30
MUHIManHa TemnepaTypa Ha excno3nuna 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
MuHIManHo Bpeme Ha n3naraHe 15 MuHyTH 4 MuHyT 3 MIHYTI 18 MUHyTH
Bpeme 3a cywwene 30 MuHy™I 30 MutHyT 30 MuHyT 30 MuHyT
bpoi umnyncn He e npunoswmo 4 4 4

Orthofix NnpenopbyBa BUHAr ia U3non3sate UKL Ha NPEABAPUTENHO BAKYYMIPaHE 3a NapHa CTepuin3aLmg. ’—paBVITaLlVIOHHVIHT LIKBNT € BaUANPaH CaMo 3a 0NaKOBKN, HO Cé NpenopbyBa Camo KOraTo He
Ca 10CTBNHN ApYriA onuuu. rpaBI/ITaLlMOHHVIHT KD/ He € BaNUANPAH 3a CTEPUNI3aLA B TBHPAN KOHTeVIHepVI.

CbXPAHEHUE
CoXpaHaBaiiTe CTEPUM3NPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUNM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CyXO U UMCTO MACTO, NPH CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

VHCTpyKUNuTe, npegocTaBexy no-rope, ca Banuanpary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onucaHye Ha noaroToBKata 3a (1) obpaboTkaTa Ha u3henve 3a efHoOKpaTHa ynoTpeba 3a Heroata MbpBa KAMHIUHA
ynotpeba  (2) 3a 06paboTKaTa Ha U3AenMe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a HeroaTa MoBTopHa ynoTpeda. OTFOBOPHOCT Ha NMLIETO, NPOBEX/ALLO NOBTOPHATa 06paboTKa, e Aa ce yBepw, Ue TA NoCTura
enaHuA Pe3ynTaT Ny PeAHO U3N0N3BaHUTe B MoMeLLieHNeTo 3a 06paboTka 06opyaBaHe, MaTepuany 1 nepcoHan. O6uKHOBEHO TOBA U3UCKBa NPOBEPKA U PYTUHHO HabMiofeHIe Ha npoLeca. Mpoecute no
NOYUCTBAHETO, AE3MHOEKLMATA U CTepUAM3aUATA TPAOBA A ObAAT AAEKBATHO AOKYMEHTUPaHI. BCUUKY OTKNOHEHA OT NpeaoCTaBeHwTe MHCTPYKLWY 3a 06paboTka TpAGBA Ad ObAAT HAANEXHO OLeHeHM 3a
eQOEKTUBHOCT M MOTEHLVANHY HeXeNaHu NOCNEACTBYUA 1 4a OBAAT aAeKBaTHO JOKYMEHTUPaHY O IMLIETO, KOeTo NPOBEX/a NOBTOPHaTa 06paboTka.

WHOOPMALMA 3A NOYUCTBALLUA NPENAPAT

Orthofix #3n0n38a cneaiHUTe NOUNCTBALLY NPENapaTiA Mo BpeMe Ha BanuIaLMATa Ha Te3i NPENOPbKIA 33 MbPBOHAYANHATa 06paboTKa.

Te3u nouKCTBALLM NPENapaTyi He Ce NOCOYBAT B 3aMAHa Ha APYr¥ AOCTBNHY MOUCTBALLY NPENaPaTy, KOWTO MOTaT A MOCTATHAT YAI0BAETBOPUTENHI Pe3yTaTH:
+ 3a pbuHo npeasaputenHo nouncteate: Neodisher Medizym koHueHTpauma 2%

+ 32 pbuHo noumcteaxe; Neodisher Mediclean koueHTpauma 2%

+ 3aaeromamu3uparo nouncteate: Neodisher Mediclean koHueHTpauus 0.5%

JOMbJIHUTENTHA UHOOPMALMA
NHOOPMALIAA 3A NALIUEHTA
MeauUMHCKMAT Cnelmanict TpAabBa Aa MHGOPMUPA NALMEHTA, Ue MEeAULIHCKOTO M3AeNVe He e HOPMANHA 3APaBa KOCT 1 1a O MHCTPYKTUPA 33 NPABIATHOTO NOBEAeHYE Ha NaLleHTa Cnef MMNAaHTAUMATa.
[laumeHTsT TpAOBA A BHUMABa Aa He BAIFA NPEXAeBPEMEHHO TeXKI NPEAMET 1t Aa He U3BbPLBA NPeKOMepHa (u3nuecka AeitHOCT. MeanUMHCKUAT Cneunanict TpABa Aa MHGOPMMPA NaLMeHTa 3a
BCUYKIA U3BECTHI WA BH3MOXHI OTPaHUUEHINA OTHOCHO M3NAraHeTo Ha PasyMHO NPEABUANMIA BBHLIHI BAUAHUA WA YCIOBIA Ha OKONHATA CPefia, NOANATaHe Ha CeUndUUHIA ANArHOCTUYHIA U3CNeaBaHMA,
OLIEHKIN UAV TepaneBTUUHO Neuekue (el MMNAaHTaUMATA. MeauUMHCKMAT cneumanict TpA6Ba a UHGOPMIUPA MAUMEHTa 3a HyKaaTa OT NePUOAMYHO MeAMUMHCKO NPOCTIeAABAHE 1 33 EBEHTYANHOTO
OTCTPaHABAHE Ha MeAMLMHCKOTO W3enve B GbaeliieTo.

MeauumHcKuAT cnelmanuct Tpabea a Npeaynpeam naumeHTa 3a XUpYpriuHITe 1 OCTATbUHUTE PUCKOBE 1 32 BB3MOXHUTE HEXeENaH CbOuTIA. He BCAKa Xupyprivecka Hameca BOAN A0 yCrelleH peyTar.
Bb3HIKBAHETO Ha JOMBAHUTENHN YCNOXHEHUA € Bb3MOXKHO N0 BCAKO Bpeme MOpaju HenpasunHa ynotpeda, MEANLIMHCKA NPUUMHIA UM NOBPEAA Ha W3henueTo. Te u3MCKBaT NOBTOPHA XvpypridHa

VHTEPBEHLMA, 3a A1a (€ NpeMaxHe UN id & 3aMEHU MEANLIMHCKOTO U3aenue.

MeauuuHckuAT cneunanuct TpﬂﬁBa [ld NHCTPYKTWPA NALKeHTa i Cb06l_l_laBa 32 BCUUKI HeOOMYaitHK NPOMEHI Ha MACTOTO Ha onepaLnATa unn pa60TaTa Ha V3J€NINETO Ha HEroBWA NeKap.
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BENEXKA OTHOCHO CEPMO3HW UHLMAEHTH

[la noknangar 3a Bceku (EPUO3EH NHLIMAEHT, KOWTO BK/TK0UBA U3feNMe, Ha Orthofix Srl n Ha cboTBETHUA OpraH B /bpdBd, B KOATO € yCTAaHOBEH ﬂOTpE‘6VIT€ﬂﬂT n/umn NalWEHTBT.

BHUMAHUE: Oenepantuar 3akon (CALLL) orpainaa npoaaxbara Ha ToBa yCTPOCTBO, KOATO TPAOBA A Ce U3BBPLLIBA CAMO OT WA MO NOPBYKA Ha Niekap.

KOHTAKT CIPON3BOANTENA
Mons, cBbpxeTe ce ¢ MecTHUA TbproBckit npeactagiTen Ha Orthofix 3a noBeye NoApoOHOCTH 1 MOPBUKA.

HPELICTJBEHVITE Nno-A01y CUMBONN MOXe Ad (e OTHACAT UNIA HE 3a afieH NPOAYKT. BUXTE €TUKETA Ha NPOAYyKTa.

Onucanue

MeauLMHCKO YCTpoidcTBO

BHumanme:
Hanpagere cnpaBka ¢ MHCTPyKUMUTe 33 ynoTpe6a 3a BaxHa
npezynpeauTeNnHa HGopmauya

Hanpasete cipaska ¢ MHCTpYKLMUTe 33 ynoTpe6a
Y C eNeKTPOHHIA BADUAHT Ha MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a

benexka ot Orthofix: u3xBbpneTe no noAxoAALL cne ynorpeda

EnHokpatHa ynotpeba. He u3non3gaiite nosTopHo
(neyerve) Bbpxy nauyenTa

(repunto. (repunu3npato € NOMOLLT Ha 067bUBaHE.

Hectepunxo

(vcTema 3a ABOIAHA CTepunHa 6apuepa

YHVKaneH naeHTGMKaTop Ha YCTpoiACTBO

KatanoxeH Homep MapTuaeH koa

J13non3Baii 40: (roanHa-Mecel-aeH)

(E MapKI1POBKaA B CbOTBETCTBIAE C NPUNOXIAMIA eBpOﬂeVI(KM [lVIpEKTMBM/pEFﬂaMEHTVI OTHOCHO MeVLIMHCKITE n3nenus

[lata Ha npou3BoaCTBO EEE)

He n3non3gaiTe, ako UeN0CTTa Ha 0NAKOBKAT € HAPYLLEHa, U Ce KOHCYNTUPaiiTe C UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeda

BHumanve: Oegepantuat 3akoH (CALL) orparuuasa nposaxata Ha T0Ba yCTPOIICTBO, KOATO TPAOBA A Ce U3BHPLUBA
€aMO OT WM N0 NOPBYKA Ha NIeKap.
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Telescopic Nail

Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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
,RODEO™ Telescopic Nail” yra skirtas 1iziams, osteotomijai, $launikaulio ir blauzdikaulio nesuaugimui gydyti vaikams (vyresniems nei 18 ménesiy), sergantiems nebaigtine osteogeneze (osteogenesis
imperfecta). Vinis skirta savaime iSsitiesti, reguliuojant prietaiso ilgj, kad biity galima stebéti paciento augima laikui bégant. Vinyje yra teleskopinis strypas, kurj sudaro dvi dalys (kitukiné ir lizding) ir kauly
fiksatoriai, kurie gali bati arba dangtelis, arba epifizés kaiscio, tinkamas anatominiam taikymui. Vinis gali bati penkiy skersmeny, identifikuojamy pagal iSorinj strypo lizdinés dalies skersmenj, 3.5mm, 4.0mm,
4.5mm, 5.0mm ir 6.0mm. Kiekvienas modelis su skirtingu skersmeniu gali biti penkiy ilgiy — nuo 100mm iki 350mm. RODEO™ Telescopic Nail uzdéti ir pasalinti galima naudojant, Orthofix” bendrasias ortopedines
priemones.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
RODEO™ Telescopic Nail skirtas kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACLOS
RODEO™ Telescopic Nail skirtas pacientams vaikams, sergantiems nebaigtine osteogeneze, esant liziams, osteotomijai, blogam Slaunikaulio ir baluzdikaulio suaugimui ir nesuaugimui.

KONTRAINDIKACLJOS
NENAUDOKITE fiksatoriaus RODEO™ Telescopic Nail, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia arba gali pasireiksti kurios nors is toliau nurodyty kontraindikacijy.
Chirurginéje srityje arba greta jos yra aktyviy arba numanomy latentiniy infekcijy;
Kaulo medZiagos pazeidimas, dél kurio galimas netinkamas arba nestabilus jtaiso fiksavimas;
Jtariamo arba dokumentuoto jautrumo metalui reakdijos;
Sepsis;
Pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negali laikytis prieZitros po operacijos nurodymy.
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.

RODEQ™ Telescopic Nail skirtas naudoti vaikams (vyresniems nei 18 ménesiy).

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezidros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procediras bei bilti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir i5émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiges fiksuoti i§ vidaus, SPS turéty nuspresti, ar implanta galima iSimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus salutiniams reiskiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uZ tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkima (jskaitant pooperacine prieziiira).

MEDZIAGA
Implantai pagaminti is AISI316LVM nertdijanciojo plieno ir atitinka ASTM F138 ir 150-5832 reikalavimus.
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ISPEJIMAI

1. PrieS naudojant visg jrangq reikia kruopsCiai patikrinti, kad baity uztikrinta tinkama darbiné baklé. Jei jtariama, kad implantas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas,
ji DRAUDZIAMA NAUDOTI.

Priverzdami lizdine vinj prie grazto antgalio naudokite tik vieng verzliaraktj. Kad iSvengtumeéte per didelio priverzimo, verZliarakiu laikykite grazta, o ranka — lizdine vinj.

Kad nesugadintuméte kaulo arba nepaZeistuméte vinies—sriegiklio jungties, kiskite lizdine vinj ne plaktuku ar kitais instrumentais, o ranka arba su viniy jterpikliu.

Nelaikykite grazto antgalio pjovimo krasto lygyje, kad nesuzeistuméte naudotojo.

Svorio palaikymas chirurgo nuoZidra leidziamas tik tada, kai pasiekiama konsolidacija, kad bty iSvengta implanto ar kaulo iZio.

Sis jtaisas nepritaikytas fiksuoti ar pritvirtinti prie uzpakaliniy kaklinés, krtininés arba juosmenings stuburo dalies elementy (ataugy).

SPECIALUS JSPEJIMAS DEL UZPAKALINES SLAUNIKAULIO DALIES
1. Srieginis dangtelis turi bti iki galo jkistas j vinies vamzdel}, kad prietaisas nebdity pazeistas.

SPECIALUS JSPEJIMAI DEL PRIEKINES BLAUZDIKAULIO DALIES

1. Nustatydami lizdinés vinies padégj, pasukite ja pagal laikrodzio rodykle, kad lizdiné vinis neatsijungty nuo graZto antgalio.

2. |dedant reikia vengti epifizinio kaiscio / K laido lenkimo, nes tai gali tureti jtakos lizimui.

3. Bimdami implanta neistraukite epifizés kaiscio / K vielos prie$ prijungdami grazta prie lizdinés vinies, kad isvengtuméte sudétingo sujungimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Atkreipkite démesj j manipuliavima implantais, ypac jstatydami, venkite pernelyg didelés Soninés ir asinés apkrovos ] vinj atsuktuvu, turint omenyje, kad vien atsuktuvo svoris gali sukelti per didele apkrova,
ir neuzverzkite per stipriai, ypac kai naudojami mazo dydzio implantai.

Instrumentus ir implantus jvesti reikia gerai Zinant saugius kanalus, siekiant iSvengti Zalos anatominéms struktdroms.

Grazta reikia pertraukti per minkstuosius audinius ir pergrezti per kaula; negalima grezti per minkStuosius audinius.

Jei jmanoma, grezkite intrameduliarinj kanalg ranka.

Viniy jterpilis ir elektrinis graztas neturi biiti prijungti prie graZto srieginés dalies, kad nebiity paZeista srieginé jungtis.

Grezdami patikrinkite graZto antgalio padétj naudodami vaizdo intensyvinimg.

|vesdami ir jvede jsitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.

Gydymo metu pacientas turi bt requliariai tikrinamas ir radiologiskai stebimas.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL UZPAKALINES SLAUNIKAULIO DALIES

1. Dalis kiStukinés vinies visada turi likti lizdinés vinies viduje. Patikrinkite vaizdo intensyvuma, kad iki galo neiSstumtuméte lizdinés vinies is Serdies.

2. Patikrinkite, ar kiStukinés vinies galas ir lizdinés vinies dangtelis visiskai jkisti | kaula, kad iSvengtuméte prietaiso pazeidimo.

3. KaigraZtas iSeina is proksimalinio $launikaulio, bikite atsargs, kad nepazeistuméte Slaunikaulio galvos kraujagysliy ir nesutrikdytuméte kraujo tiekimo.

SPECIALIO ATSARGUMO PRIEMONES DEL PRIEKINES BLAUZDIKAULIO DALIES

1. Sustipring vaizda patikrinkite, ar vinis pritvirtinta prie kaulo uZ augimo ploksteliy, kad iSvengtuméte bet kokiy sistemos ilginimo trikéiy.

2. Patikrinkite, ar tinkama viniy skyliy padétis esant vaizdo intensyvumui.

3. Sustipring vaizdo intersyvuma, patikrinkite, ar abi epifizés kaicio dalys, besilieciancios su dviem Zievémis, yra jsriegtos, kad biity uztikrintas tvirtinimas prie kaulo.
4. Patikrinkite, ar kiStukinés vinies galas yra visiskai jkiStas j kaula, kad iSvengtuméte prietaiso pazeidimo.

5. IStraukdami patikrinkite greZimo eiga pagal vaizdo intensyvuma, kad nepaZeistuméte proksimalinés vidinés vinies srieginés dalies.

Visus, Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojamg operacijos metoda.,,Orthofix” neuztikrina fiksatoriaus
RODEQ™ Telescopic Nail saugumo bei efektyvumo, jj naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais,, Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Nesusijungimas, pavéluotas susijungimas arba netinkamas susijungimas
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
Prietaiso susilenkimas, luZis arba pasislinkimas
Kaulo ItiZis gydymo metu arba po jo
Kauly vaskuliarizacijos pazeidimas (pvz., proksimaliné slaunikaulio epifizé)
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
(Galimas augimo ploksteliy pazeidimas
Plastinés deformacijos, pradinés buklés islikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo.
Jaizdos gijimo komplikacijos
Nejudrumas operacijos vietoje
Problemos, susijusios su teleskopiniu veikimu
Biidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

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. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines
technikas ir mokéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietais.

146



MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
RODEQ™ Telescopic Nail sistema nebuvo jvertinta dél saugumo MR aplinkoje. Nebuvo tikrinta, ar ji jkaista ar nepageidaujamai juda MR aplinkoje. RODEQ™ Telescopic Nail saugumas MR aplinkoje nezinomas.
Paciento su Siuo jtaisu nuskaitymas gali nulemti paciento suzalojima.

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA
Grazta galima naudoti implanto dydZiui pasirinkti pagal grazto skersmenj ir graduotg skale.
Atsuktuvas turi savaiminio prilaikymo funkdija, skirta kauly fiksatoriams laikyti manipuliavimo metu; $i funkcija jjungiama pasukant rankenéle atsuktuvo gale.
Fiksavimo jtaisy naudojimui ir pasalinimui gali prireikti papildomos jrangos, pavyzdZiui, kauly ylos, viniy jterpiklio, K vielos, vielos pjautuvy ir elektriniy grazty.

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO VIENKARTINIO PRIETAISO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas*
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@”, esanciu ant gaminio etiketés. I5émus i$ paciento, implantuojama jtaisa* reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus. Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biiti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja
gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas i$ dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedirg ir po procediros 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 biti 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, dezinfekuoti ir 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 prieZiiros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
- Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali bati pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirmg karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suZinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procedras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty bti kiek jmanoma mazesnis.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prie$ automatinj plovima, turi biiti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj,,,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukcija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidZziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI buti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nevarumy likudiai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintumeéte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uZterstais.

Tvarkydami uzterstas ir biologiSkai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly.
Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos priezitiros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bidu, $ia procedira galima praleisti.
Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uZterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesa, rekomenduojama atlikti isankstinj valymg ir valyma rankiniu bidu (aprasyta toliau).
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Pirminis valymas rankiniu biidu

1. Laikydamiesi sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddiry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. pilkite j ind3 pakankamai plovimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medZiagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuota vanden].

4. Komponent3 ] tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite

likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10.  Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuiai. Spindzius ar kaniules plaukite SvirkStu.

11, Btraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianiu, puky nepaliekaniu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj.

Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iSkart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzitity.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobiidZio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maZiau pavojaus personalui.

Darbuotojai naudodamiesi apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos prieZidros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél
tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo.

Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentradijos.

Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos priezitiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpalg.

4. Komponenta j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.

5. Kruopsciai Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, $iurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg Svirkstu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisq i§ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviujy pavirsiaus medZiaqy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;. ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

11, Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad bty lengviau atlikti ¢ veiksma.

12. traukite element i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip apradyta pirmiau.

14.  Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

1. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra vari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

2. | talpykig pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden].
3. Komponentg j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant Zamas ir kaniules.

4. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirSius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu virkstu.
5. Elementus iS tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

6. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WFI).

7. Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

8. Ktraukite element i$ vandens ir nusausinkite.

9. Aprasyta skalavimo procedirg pakartokite.

10.  Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

11, Apzirékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedira.

148



Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uzterSimo lygio, atlikite pirminio valymo proceddira. Bikite labai atsargis valydami elementus, kuriuose yra:
kaniuliy;
ilgy aklinyjy anqy;
susijungianiy pavirsiy;
sriegiuoty komponenty;
Siurksciy pavirsiy;
Naudok|te EN IS0 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai prizitrima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
] plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba statykite j purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti paZeisti ir plovimo procedra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau istekes.
9. Naudokite patvirtint terminio dezinfekavimo programg. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. Pirminis valymas 4 minutes;
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirSiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziaqy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vandenj 10 minuciy 55°C temperatroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati iSgrynintas;
Dziovinimas 110°C temperattiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purkstuva.
K\tq tirpaly, koncentradijy, laiko ir temperatdiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10.  Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasieki visi parametrai.
12, Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13, Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pakeliy nepaliekancia Sluoste.
14, Kiekviena prietaisg apzirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

c o N oo

- o o 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 sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau apradyti trikCiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitros.
Jprastai, Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei
priezitra tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaigq yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréZtas,
patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidZio nurodymai galioja visiems ,Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZidréti esant geram apsvietimui, ar jie Svards. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzilréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzitréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrukimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto prie$
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UD! ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Baitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
PrieS sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai isgrynint baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidZio prevencine priemone ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali bati pateikiama konkre€iy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant ivengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is iy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN1SO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad prietaisai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo medziaga,
sudaryta i$ trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos iS abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir piitimo biidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biiti pakankamai tvirta, kad iSlaikyty
iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkania sterilizavimo pakuote.
Perlenkite vyniojimo medZiaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistemg pagal 1S0 11607-2 patvirtintg procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz., ,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpyklg nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.
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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 padéklg nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.

Primename, kad sterilumas nebus uZtikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas.

Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN ISO 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bida.
NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu i Et0, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix” gaminiams sterilizuoti.

Garo kokybeé turi biti tinkama procesui, kad procesas bity veiksmingas.

Nevirykite 140°C (284°F).

Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.

Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis Priesvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendadijos
Minimali poveikio temperatiira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatdiroje.

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 jrangq ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesg reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES

Patvirtindama $ias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.

Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym” 2% koncentracija
Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean” 2% koncentracija
Automatiniam valymui:,,Neodisher Mediclean” 0.5% koncentracija

PAPILDOMA INFORMACLJA
INFORMACIJA PACIENTUI
HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj j prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. SPS informuoja pacienta apie visus Zinomus ar galimus apribojimus, susijusius su pagrjstai numatomu iSoriniu ar aplinkos poveikiu, konkreciais diagnostiniais
tyrimais, vertinimu ar terapiniu gydymu po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzidiros reikalinguma ir medicinos prietaiso i$émima ateityje.

HCP pacientg turi jspéti apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy
qali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.

HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Srl” ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

PERSPEJIMAS: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACLJA
Jei reikia issamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj, Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali bti taikomi konkreciam gaminiui arba gali biti netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete.

Simbolis Aprasas

Medicinos prietaisas

arba elektronine naudojimo instrukcija iekokite naudajimo instrukcje

,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta naulojimo padentui {po gydymo)

Zr.naudojimo instrukd emesio
E:Ig A ) J 1 Svarbios jspéjamosios informacijos

STERILE n Sterilus. Sterilizuota Svitinant.

Nesterilus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

oT Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

Unikalus jrenginio identifikatorius
L

c E c E P (E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus
&I M Pagaminimo data Gamintojas
@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Rx Only Démesio. pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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Telescopic Nail

Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

Rodeo™ Telescopic Nail

il © orTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

KETERANGAN

RODEQ™ Telescopic Nail adalah untuk kegunaan patah tulang, osteotomi, malcantum dan bukan malcantum pada femur dan tibia pada pesakit kanak-kanak (berumur lebih dari 18 bulan) yang menderita
penyakit osteogenesis imperfecta. Skru ini direka untuk pemanjangan sendiri, disesuaikan dengan panjang peranti, agar dapat mengikuti pertumbuhan pesakit ketika ia berlaku. Pin ini merangkumi rod
teleskopik, yang terdiri daripada dua bahagian (jantan dan betina) dan penambat tulang, yang boleh menjadi penutup atau skru epifiseal yang sesuai untuk aplikasi anatomi. Skru ini tersedia dalam lima
diameter, dikenal pasti melalui diameter luar bahagian betina rod, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm dan 6.0mm. Setiap model diameter boleh didapati dalam lima saiz panjang, dari 100mm hingga 350mm.
Pemasangan dan penanggalan RODEO™ Telescopic Nail boleh dilakukan dengan instrumen ortopedik Orthofix.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN PENUNJUKNYA
TUJUAN PENGGUNAAN
RODEQ™ Telescopic Nail adalah bertujuan untuk memberikan fiksasi tulang.

ARAHAN PENGGUNAAN
RODEQ™ Telescopic Nail adalah untuk kegunaan patah tulang, osteotomi, malcantum dan bukan malcantum pada femur dan tibia pesakit kanak-kanak yang menderita penyakit osteogenesis imperfecta.

KONTRAINDIKASI
JANGAN GUNAKAN RODEQ™ Telescopic Nail sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
Jangkitan aktif atau jangkitan pendam yang disyaki atau berdekatan kawasan pembedahan
Stok tulang lemah, berkemungkinan menyebabkan fiksasi tidak mencukupi atau tidak stabil bagi peranti
Reaksi kepekaan logam yang disyaki atau didokumenkan
Sepsis
Keadaan mental atau fisiologi seseorang yang tidak sanggup atau tidak dapat mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan
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.

RODEO™ Telescopic Nail bertujuan untuk digunakan pada pesakit kanak-kanak (berumur lebih daripada 18 bulan).

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).

NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Setelah rawatan dengan fiksasi dalaman selesai, HCP harus memutuskan sama ada implan boleh ditanggalkan atau tidak. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan diperbuat daripada keluli tahan karat AISI316LVM, mematuhi ASTM F138 dan IS0-5832.
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AMARAN

1. Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika implan atau peralatan dipercayai atau disyaki rosak, ia TIDAK harus DIGUNAKAN.

2. Semasa mengetatkan skru betina ke mata gerudi, hanya gunakan satu perengkuh. Untuk mengelakkan pengetatan yang berlebihan, guna perengkuh untuk memegang mata gerudi dan tangan untuk
memegang skru betina.

3. Untuk mengelakkan kerosakan tambahan pada tulang atau kerosakan pada sambungan skru-gerudi, jangan gunakan tukul malet atau alat lain untuk memasukkan skru betina, tetapi lakukan secara
manual atau dengan pemasang skru.

4. Jangan pegang mata gerudi pada hujung pemotong untuk mengelakkan kecederaan kepada pengguna.

5. Menggalas berat dibenarkan mengikut budi bicara pakar bedah hanya ketika persetujuan telah dicapai, untuk mengelakkan kerosakan pada implan atau keretakan tulang.

6. Peranti ini tidak diluluskan untuk fiksasi atau penyambungan ke unsur posterior (pedikel) daripada tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

AMARAN KHAS UNTUK PENGGUNAAN FEMUR RETROGRED
1. Penutup mesti dimasukkan ke dalam tiub skru sepenuhnya, untuk mengelakkan kegagalan peranti.

AMARAN KHAS UNTUK PENGGUNAAN TIBIA ANTEGRED

1. Apabila meletakkan skru betina, pusing skru arah jam untuk mengelakkan kehilangan sambungan skru betina daripada mata gerudi.

2. Pembengkokan pin epifiseal/wayar K semasa pemasangan perlu dielakkan, kerana ia boleh membawa kepada kerosakan.

3. Semasa mengeluarkan implan, jangan ekstrak keluar pin epifiseal/wayar K sebelum menyambungkan mata gerudi ke skru betina bagi mengelakkan kesukaran menyambung.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Perhatian mesti diberikan dalam memanipulasi implan terutamanya semasa kemasukan, elakkan penggunaan muatan lateral dan paksi pada paku melalui pemutar skru dan ingat bahawa berat pemutar
skru sahaja boleh menyebabkan muatan berlebihan, dan mengelakkan pengetatan yang berlebihan, terutama ketika menggunakan implan bersaiz kecil.

Instrumen dan implan perlu dipasang dengan pengetahuan yang penuh tentang koridor selamat untuk mengelak kerosakan pada struktur anatomi.

Gerudi perlu dilekatkan pada tisu lembut dan digerudi ke dalam tulang; ia tidak boleh digerudi ke tisu lembut.

Sekiranya boleh, gerudi kanal intramedulari dengan tangan.

Pemasang skru dan gerudi kuasa tidak boleh disambungkan ke bahagian berulir mata gerudi, untuk mengelakkan kerosakan pada sambungan berulir.

Semasa penggerudian, gunakan intensifikasi imej untuk mengesahkan kedudukan hujung mata gerudi.

Semasa dan selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi imej.

Semasa rawatan pesakit mesti diperiksa secara berkala dan dipantau secara radiologi.

LANGKAH BERJAGA-JAGA KHAS UNTUK PENGGUNAAN FEMUR RETROGRED

1. Sebahagian daripada skru jantan perlu sentiasa berada di dalam skru betina. Sahkan di bawah intensifikasi imej agar tidak mengeluarkan skru betina sepenuhnya daripada dasar.
2. Periksa agar hujung skru jantan dan penutup skru betina dimasukkan ke dalam tulang sepenuhnya, untuk mengelakkan kegagalan alat.

3. Apabila mata gerudi keluar daripada femur proksimal, beri perhatian untuk tidak merosakkan bekas kepala femoral, bagi mengelakkan gangguan bekalan darah.

LANGKAH BERJAGA-JAGA KHAS UNTUK PENGGUNAAN TIBIA ANTEGRED

1. Periksa di bawah intensifikasi imej agar skru dipasang kukuh pada tulang melebihi plat pertumbuhan, untuk mengelakkan kegagalan dalam pemanjangan sistem.

2. Sahkan kedudukan lubang skru implan adalah betul di bawah intensifikasi ime.

3. Sahkan di bawah intensifikasi imej bahawa kedua-dua bahagian pin epifiseal yang bersentuhan dengan dua korteks berulir, untuk menjamin tambatan ke tulang.

4. Periksa agar hujung skru jantan dimasukkan ke dalam tulang sepenuhnya, untuk mengelakkan kegagalan alat.

5. Semasa pengekstrakan, sahkan perkembangan penggerudian di bawah intensifikasi imej, untuk mengelakkan kerosakan pada bahagian berulir skru betina proksimal.

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 RODEQ™ Telescopic Nail bila digunakan dengan peralatan-peralatan lain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau peralatan Orthofix jika tidak dinyatakan secara khusus dalam
Teknik Operatif.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
+ Takbertaut, tautan lewat atau maltaut mungkin berlaku
Jangkitan superfisial
Jangkitan ruang dalam
Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti
Patah tulang semasa atau selepas rawatan
Kerosakan pada pemvaskularan tulang (cth. epifisis femoral proksimal)
Kerosakan pada tisu di sekitar disebabkan trauma pembedahan
Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti
Kemungkinan lesi pada plat pertumbuhan
Sisa perubahan bentuk, keadaan awal yang berterusan atau berulang bergantung kepada rawatan
Komplikasi penyembuhan luka
Kekejangan pada tapak pembedahan
Masalah yang berkaitan dengan fungsi teleskopik
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 peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP.
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MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)
RODEQ™ Telescopic Nail masih belum dinilai untuk keselamatan di dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak diingini dalam persekitaran MR.
Keselamatan RODEO™ Telescopic Nail dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh menyebabkan kecederaan kepada pesakit.

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Mata gerudi boleh digunakan untuk menyokong pilihan ukuran implan dengan merujuk kepada diameter gerudi dan skala bertahap.
Pemutar skru mempunyai ciri penahan untuk menahan penambat tulang semasa manipulasi; ciri ini dibolehkan dengan memutar tombol di hujung pemutar skru.
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk pemasangan dan penanggalan peranti fiksasi, seperti penebuk tulang, pemasang skru, wayar K, pemotong wayar dan gerudi elektrik.

RISIKO AKIBAT 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. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran
Alat yang berlabel“UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA"boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam persekitaran klinikal.
Alat sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali guna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.
Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan
matriks data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.

Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi.

Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.
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PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung.
Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa

daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencudi.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11, Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik.

Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencudi yang digunakan.

Kakitangan hendaklah mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian
terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul.

Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya.

Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencud dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuc menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencuci ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencudi berdasarkan bahan pencuci yang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff, masa
15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13, Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

1. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

S =0 e N o
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:

a. Kanulasi

b, Lubang tersembunyi panjang

¢ Permukaan penyambungan

d.  Komponen beralur

e.  Permukaan kasar

Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.

Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.

Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:

a.  Prapembersihan selama 4 minit;

b.  Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;

Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;

Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;

Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194° F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai AO=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih;
Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesua\an larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.

Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.

Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

-~ o o N

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.

Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.

Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh
setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
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PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:
3. Balut dengan mematuhi EN IS0 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peranti atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan penggunaan
pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan itu cukup
ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah, bungkusan

pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b.  Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam

bekas pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza daripada yang

disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix.
Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan.
Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan.

Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan

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 mendapatk
Jangan melebihi 140°C (284°F).
JANGAN tindankan dulang ketika pensterilan.

ANSI/AMMI ST79 disyorkan.

an proses yang berkesan.

Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kegunaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia.
Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN

Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan Klinikal pertama dan
(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin terhadap proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti

dinilai dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang holeh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym kepekatan 2%

Untuk pembersihan manual: Neodisher

Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean kepekatan 0.5%

Mediclean kepekatan 2%
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MAKLUMAT TAMBAHAN
MAKLUMAT UNTUK PESAKIT
HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu memberi
perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit berkenaan apa-apa sekatan yang diketahui atau yang mungkin mengenai
pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu selepas implantasi.
HCP perlu memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan 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 operatif 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 perantiini 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.

Simbol Keterangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan Amaran:
atau rujuk arahan penggunaan elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas
penggunaan (rawatan) pada pesakit

STERILE Steril. Disterilkan menggunakan penyinaran.

Sekali Guna. Jangan guna semula

Bukan Steril

Sistem rintangan steril berganda

UDI Pengecam Peranti Unik
LOT Nombor katalog Kod kelompok

g Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)
c € c € o Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan
&I M Tarikh pengilangan Pengilang

@ Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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Telescopic Nail

Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEQ™ Telescopic Nail este indicat pentru fracturi, osteotomii, maluniuni si non-uniuniunila femur si tibie la pacientii pediatrici (mai mari de 18 luni) care suferd de osteogenezd imperfectd. Tija este proiectatd
pentru auto-extensie, ajustand lungimea dispozitivului, pentru a urma cresterea pacientului pe mdsurd ce aceasta are loc. Tija include tija telescopicd, care este formatd din doud pdrti (masculind si feminind)
siancorele osoase, care ot fi fie un capac, fie un stiftul epifizar, in functie de aplicatia anatomicd. Tija este disponibild in cinci diametre, identificate prin diametrul exterior al pdrtii feminine a tijei, 3.5mm, 4.0mm,
4.5mm, 5.0mm si 6.0mm. Fiecare model de diametru este disponibil in cinci lungimi, de la 100mm pand la 350mm. Aplicarea si indepdrtarea RODEO™ Telescopic Nail se pot efectua folosind instrumentar
ortopedic Orthofix de uz general.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
RODEQ™ Telescopic Nail este destinat sd asigure fixarea 0soasd.

INDICATII DE UTILIZARE
RODEQ™ Telescopic Nail este indicat pentru fracturi, osteatomii, maluniuni si non-uniuniuni in femur i tibie la pacientii pediatrici care suferd de osteogenezd imperfectd.

CONTRAINDICATII
A NU SE UTILIZA RODEQ™ Telescopic Nail dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd oricare dintre urmatoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:
Infectie activa sau infectii latente suspectate in zona interventiei chirurgicale
Masd 0soasd compromisd, care poate conduce la fixarea neadecvatd sau instabild a dispozitivului
Reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate
Septicemie
Afectiuni mentale sau fiziologice din cauza cdrora nu doreste sau nu este capabil sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii
intrucat aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI

Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mentald.

RODEO™ Telescopic Nail este destinat utilizarii la pacientii pediatrici (mai mari de 18 luni).

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 si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul cu fixare internd este finalizat, cadrul medical trebuie sd decidd dacd implantul poate fi indepdrtat. 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 i a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inoxidabil AISI316LVM, conform to ASTM F138 i 150-5832.
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AVERTIZARI

1. Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a vd asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd un implant sau un instrument este considerat(d) a fi
deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

2. (and strangeti tija feminind pe varful de burghiu, utilizati doar o singurd cheie. Pentru a evita strangerea excesivd, folositi cheia pentru a tine varful de burghiu si mana pentru a tine tija feminind.

3. Pentru a evita deteriorarea suplimentard a osului sau deteriorarea conexiunii dintre tijd si burghiu, nu folositi ciocanul sau alte instrumente pentru a introduce tija feminind, ci faceti-o manual sau cu
dispozitivul de introducere a tijei.

4. Nu tinefi varful de burghiu la nivelul muchiei de tdiere, pentru a evita orice rdnire a utilizatorului.

5. Sustinerea greutdtii este permisd la discretia chirurgului numai atunci cand s-a ajuns la consolidare, pentru a evita ruperea implantului sau a osului.

6. Acest dispozitiv nu este aprobat pentru fixarea sau atasarea de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

AVERTIZARE SPECIFICA PENTRU APLICAREA FEMURULUI RETROGRAD
1. (apacul filetat trebuie sd fie introdus complet in tubul tijei, pentru a evita defectarea dispozitivului.

AVERTIZARI SPECIFICE PENTRU APLICAREA ANTEROGRADA PENTRU TIBIE

1. (Cand pozitionati tija feminind, rotiti-o in sensul acelor de ceasornic pentru a evita deconectarea tijei feminine de la varful de burghiu.

2. Indoirea stiftului epifizar/firului K in timpul introducerii trebuie evitatd, deoarece aceasta poate cauza ruperea.

3. Intimpul indepartarii implantului, nu extrageti stiftul epifizar/firul K inainte de a conecta varful de burghiu la tija femining, pentru a evita conectarea dificild.

PRECAUTII

1. Trebuie sd se acorde atentie la manipularea implanturilor, in special in timpul insertiei, pentru a evita aplicarea unei sarcini laterale si axiale excesive asupra cuiului prin intermediul surubelnitei, tindnd cont
de faptul c numai greutatea surubelnitei ar putea cauza o sarcind excesivd, Si pentru a evita strangerea excesivd, in special atunci cand se utilizeazd implanturi de dimensiuni mici.

Instrumentele si implanturile trebuie inserate cu cunostinte depline despre coridoarele sigure, pentru a evita deteriorarea structurilor anatomice.

Burghiul trebuie filetat prin tesuturile moi si inserate prin perforare prin os; nu trebuie niciodatd inserate prin perforare prin tesuturile moi.

Atundi cand este posibil, forati manual canalul intramedular.

Dispozitivul de introducere a tijei si burghiul electric nu trebuie conectate la partea filetatd a varfului de burghiu, pentru a evita deteriorarea conexiunii filetate.

Tn timpul perforérii, utilizati un amplificator de imagine radiologica pentru a verifica pozitia varfului de burghiu.

Tn timpul insertiei si dupd insertie, asigurati pozitionarea corectd a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica.

Tn timpul tratamentului, pacientul trebuie verificat in mod regulat si monitorizat radiologic.

PRECAUTII SPECIFICE PENTRU APLICATII RETROGRADE PENTRU FEMUR

1. Oparte din tija masculind trebuie sd rdmand intotdeauna in interiorul tijei feminine. Asigurati-va cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologicd cd nu glisati complet tija feminind din partea centrald.
2. Asiqurati-vd cd extremitatea tijei masculine si capacul tijei feminine sunt complet introduse in os, pentru a evita defectarea dispozitivului.

3. Atunci cand varful de burghiu iese din femurul proximal, aveti grijd sd nu deteriorati vasele capului femural, pentru a evita perturbarea vascularizdrii.

PRECAUTII SPECIFICE PENTRU APLICAREA ANTEROGRADA PENTRU TIBIE

1. Asiquragi-vd cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologicd cd tija este ancoratd de os dincolo de lamele cartilaginoase, pentru a evita orice esec de prelungire a sistemului.

2. Verificati pozitia corectd a orificiilor tijei cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologicd.

3. Asiqurati-vd cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica cd ambele portiuni ale stiftului epifizar in contact cu cele doud cortexuri sunt filetate, pentru a garanta ancorarea de os.
4. Asiqurati-vd cd extremitatea tijei masculine este complet introdusd in os, pentru a evita defectarea dispozitivului.

5. Intimpul extractiei, verificati cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica progresia perforérii, pentru a evita deteriorarea portiunii filetate a tijei feminine proximale.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producdtor.
Orthofix nu garanteazd siguranta si eficacitatea RODEO™ Telescopic Nail atunci cand este utilizat impreund cu dispozitive ale altor producatori sau cu alte dispozitive Orthofix daca nu sunt specificate in Tehnica
operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

« Neconsolidare, consolidare intarziatd sau consolidare in pozitie necorespunzdtoare

+ Infectie superficiald

« Infectie profundd

- Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

« Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

« Afectarea vascularizatiei osoase (de exemplu, epifiza femurald proximald)

« Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical

« Durere, disconfort sau senzatji anormale cauzate de prezenta dispozitivului

+ Leziuni ale lamelor cartilaginoase

- Diformitdti reziduale, persistentd sau reaparitie a afectiunii initiale care face obiectul tratamentului
« Complicatii privind vindecarea pldgii

+ Rigiditate Ia locul operatiei

« Probleme legate de functionarea telescopicd

« 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 fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoaterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de catre cadrul medical.
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INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetica)
RODEQ™ Telescopic Nail nu a fost evaluatd din punct de vedere al sigurantei cu mediul RMN. Acesta nu a fost testat pentru incdlzire sau deplasare nedoritd in mediul RM. Siguranta RODEO™ Telescopic Nail in
mediul RM este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vatdmarea sa.

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL
« Burghiul poate fi utilizat pentru a sprijini alegerea dimensiunii implantului prin raportare la diametrul burghiului sila scara gradatd.
+ Surubelnita are caracteristica de auto-fixare, pentru a mentine in pozitie ancorele pentru os in timpul manipuldrii; caracteristica este activatd prin rotirea butonului de la capdtul surubelnitei.

« Potfinecesare echipamente suplimentare pentru aplicarea si indeprtarea dispozitivelor de fixare, precum perforator pentru oase, dispozitiv de introducere a tijei, fire K, clesti de tdiat sarmele si burghie electrice.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR ,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbo\ului,,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indeprtarea de la pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.
Reutilizarea unui dispozitiv implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti. Reutilizarea unui dispozitiv implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale,
periclintand eficienta produselor i producand unele riscuri de sandtate pentru pacient.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale i destinat a ramane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele. Refolosirea
unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacien.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea i performanta produsului sunt asiqurate doar dacs ambalajul
este nedeteriorat. Nu folositi daca ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd ca o components 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 fn conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald sd
se asigure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului i/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatiile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizari si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdii de asistentd medicald.

« 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 minimum.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murdrirea care se acumuleazd in adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

+ NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarm.

Limitari ale reprocesarii

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.

«+ \Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE
Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curénd posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddrieisi a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum 30 de minute de la utilizare.
NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate.
Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic.

Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE

Aceastd procedurd poate fi omisd in cazul curdtdrii si dezinfectdrii manuale efectuat imediat dupd aceea.
In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare automatd, se recomanda o precuratare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).
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Curdtarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institugiei medicale.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si
enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta fn solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burei 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.

10.  Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepadrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurgeti.

12. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdférd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: 0 metodd manuald si o metoda automata.

Ori de céte ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.

Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi.

Personalul trebuie s& respecte masurile de sigurantd i procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. ndeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile
furnizate de producdtorul 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 {ind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomandd sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

5. Frecatitemeinic dispozitivul in solutia de curdfare cu o perie moale de nailon pand cand orice murddrie vizibild este indepartatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru aindepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bure{i de sarmd.

Tndepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare férd gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent
care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea
altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie fn conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepadrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12 Indepértati articolul din apa folosit pentru clatire si scurgeti.

3. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murdarie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

4. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.
Indepartati articolele din solutie si scurgefi.

Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Tndepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10.  Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

11, Inspectati vizual si repetati curdfarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.
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Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:

Canule

Orificii infundate lungi

Suprafete mate

Componente filetate

Suprafete aspre

Folosm un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere i testarilor.

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atdt containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform

instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.

6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul maginii de spalat.

7. Bvitati a dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incét orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
3. Precurdtare timp de 4 minute;
b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd

deionizatd timp de 10 minute la 55°C;

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;

Dezinfectare termicd Ia cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la AO=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd;

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
Caracterul adecvat al altor solufii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respecténd fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandrilor producatorului masinii de spalat.

11, Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i toti parametrii au fost atinsi.

12, Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13, Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14.  Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetai procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

c o N oo
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmétoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale i inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzdtoare sau intrefinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizari, precum si manipularea fntre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vieii utile

a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmdtoarele instructiuni generale se 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 cldteste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

+ Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

« Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a i sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

. Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NUTREBUIE UTILIZATE.

« Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

+ Awndi 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 utilizatj silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceutica.

(a mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decdt atat, este important sd se respecte procedura de curdfare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomandd folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN 150 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja dispozitivele sau tdvile infsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infésurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pana la 10kg. Tn SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizatd
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
In acelasi recipient de sterilizare.
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Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atundi cand echipamentele si procesele diferd de cele
validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix.

Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.

Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd.

Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomandd sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79.
Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunztor si calibrat.

(alitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient.

Nu depdsiti 140°C (284°F).

Nu stivuiti tdvile in timpul sterilizdrii.

Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu'se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile
alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosinta multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie Inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzator pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.

Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdtarea automata: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

INFORMATII SUPLIMENTARE
INFORMATII PENTRU PACIENT
(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos i fl va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, sd nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv fnainte de momentul recomandat. Cadrul medical trebuie sd informeze pacientul cu privire | orice restrictii cunoscute sau posibile cu privire la
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la efectuarea unor investigatii diagnostice specifice, evaluare sau tratament terapeutic dupd implantare. Cadrul medical trebuie
sd informeze pacientul cu privire la necesitatea unei urmariri medicale periodice si cu privire Ia eventuala indepartare a dispozitivului medical in viitor.

Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si il va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment
pot apdrea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui

dispozitivul medical.

(adrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului sau orice schimbari neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.
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NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Semnaleze orice incident grav care implicd un dispozitiv catre Orthofix Srl 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 efectuatd decét de citre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR

(ontactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii i alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.

Simbol

DESCRIERE

Dispozitiv medical

(I3 | AN

Atentie:
Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii
de avertizare importante

Consultati instructiunile de utilizare
in varianta tipdritd sau electronica

®

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator dupa

De unicd folosintd. Nu refolositi " )
’ ’ utilizarea (tratamentul) la pacient

Steril. Sterilizat prin iradiere.

Nesteril

O

Sistem de bariere sterile dublu

dentificator unic de dispozitiv

LoT

Numdr de catalog Cod lot

a

Data expirarii (an-lund-zi)

C€ [C€.n

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei Producdtor

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultatj instructiunile de utilizare

Atentie: Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui
dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre sau la comanda unui medic.
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PORDO A 11/23 (0433199) ROd eo €.,

TR
Telescopic Nail

Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan 6nce okuyun
Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD prospektiisiine bakin

Rodeo™ Telescopic Nail

il © 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

RODEQ™ Telescopic Nail, osteogenezis imperfektadan muzdarip pediatrik hastalarda (18 aydan biiyiik) femur ve tibiadaki kiriklar, osteotomiler, yanlis kaynama ve kaynamama icin endikedir. Civi, hastanin
biiytimesini gerceklesirken takip etmek icin cihazin uzunludunu ayarlayarak kendi kendine uzanacak sekilde tasarlanmistir. Civi, iki parcadan (erkek ve disi) olugan teleskopik cubugu ve anatomik uygulamaya
uyqun bir kapak veya bir epifiz igne olabilen kemik diibelleri icerir. Civi, cubudun disi kisminin dis ¢api olan 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm ve 6.0mm olarak tanimlanan beg capta mevcuttur. Her cap modeli,
100mm'den 350mm'ye kadar beg farkli uzunlukta mevcuttur. RODEO™ Telescopic Nail'in uygulanmasi ve cikanilmasl, Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
RODEQ™ Telescopic Nail kemik fiksasyonu saglamak icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
RODEQ™ Telescopic Nail, osteogenezis imperfektadan muzdarip pediyatrik hastalarda femur ve tibiadaki kinklar, osteotomiler, yanlis kaynamalar ve kaynamamalar igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cerrahi adayinda asadidaki kontrendikasyonlardan birinin gériilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde RODEO™ Telescopic Nail'i KULLANMAYIN:
Ameliyat bélgesinde veya yakininda aktif veya siipheli gizli enfeksiyonlar
Hasarli kemik stogu, potansiyel olarak cihazin yetersiz veya dengesiz sabitlenmesine yol aar
Stipheli ya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlar
Sepsis
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan zihinsel veya fizyolojik rahatsizliklara sahip olma
aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizhg ile sonuglanabilir.

HEDEF HASTALAR

Uygun hasta segimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglan bilyiik ol¢iide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalart g6z dniinde bulundurularak optimal tedavinin se¢ilmesi Gnem arz etmektedir.

RODEQ™ Telescopic Nail'in pediyatrik hastalarda (18 aydan biiytk) kullaniimasi amaglanmistir.

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
internal fiksasyon ile tedavi tamamlandiktan sonra, sagik mesledi mensubu implantin gikanilip ¢ikanlamayacagina karar vermelidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implanti erken cikarmay!
dstinmelidir

SORUMLULUK REDDI
Saglk mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
implantlar, ASTM F138 ve 150-5832'ye uygun AISI316LVM paslanmaz celikten yapilmistir.
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UYARILAR

1. Uygun calisma kosullart saglamak icin kullanimdan ¢nce biitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Bir implant ya da cihazin hatali, hasar gdrmiis veya siipheli olduguna inanilmasi
durumunda bu bilegen veya cihaz KULLANILMAMALIDIR.

Disi iviyi matkap ucuna sikistirirken yalnizca bir anahtar kullanin. Asiri sikistirmayi 6nlemek icin, matkap ucunu tutmak icin anahtan ve disi civiyi tutmak icin elinizi kullanin.

Kemide ekstra hasar vermekten veya ivi-matkap baglantisina zarar vermekten kaginmak icin, disi civiyi yerlestirmek icin cekic veya diger aletleri kullanmayin, bunu elle veya civi yerlestiriciyle yapin.
Kullanicinin yaralanmasini dnlemek icin matkap ucunu kesici kenar seviyesinde tutmayin.

Implant veya kemik kinlmasini dnlemek icin, cerrahin takdirine bagli olarak, ancak konsolidasyona ulasildidinda agirlik yiiklenmesine izin verilir

Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber omurganin arka elemanlarina (pedikiiller) sabitleme veya tutturma i¢in onaylanmamistir.

RETRO FEMUR UYGULAMASINA OZEL UYARI
1. Cihazin anzalanmasini dnlemek icin iplik kapadi civi tiiptine tamamen yerlestirilmelidir.

ANTEGRADE TIBIA UYGULAMASINA OZEL UYARILAR

1. Disi civiyi konumlandinrken, disi ¢ivinin matkap ucundan ayriimasini 8nlemek iin civiyi saat yoniinde cevirin.

2. Yerlestirme sirasinda epifiz piminin/K-telinin biikiilmesinden kaginilmalidir, ¢link bu kinimaya neden olabilir.

3. Implantin gikanlmasi sirasinda, zor bir baglantidan kacinmak icin matkap ucunu disi civiye baglamadan dnce epifiz pimini/K-telini glkarmayin.

ONLEMLER

1. Implantlan manipile ederken dikkat edilmelidir, 6zellikle yerlestirme sirasinda, tornavidanin tek bagina agiriginin agin bir yiike neden olabilecedini akilda tutarak ve dzellikle asin sikmadan, tornavida
araaligiyla ¢ivi izerine asin yanal ve eksenel yiik uygulanmasindan kaginin, dzellikle kiiciik boyutlu implantlar kullanirken.

Anatomik yapilara zarar vermemek icin giivenli koridorlar hakkinda tam bilgi sahibi olarak aletler ve implantlar yerlestirilmelidir.

Matkap yumusak dokulardan gegirilmeli ve kemik icinden delinmelidir; asla yumusak dokulardan delinmemelidir.

Miimkiinse intramediiller kanal elle delin.

Disli baglantiya zarar vermemek igin civi yerletirici ve elektrikli matkap, matkap ucunun digli kismina baglanmamalidir.

Delme sirasinda, matkap ucunun konumunu dogrulamak icin gériinti yogunlastirmayr kullanin.

Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda goriinti yodunlastirmasl altinda implantlarin dogru yerlestirildiginden emin olun.

Tedavi sirasinda hasta diizenli olarak kontrol edilmeli ve radyolojik olarak izlenmelidir.

RETRO FEMUR UYGULAMASINA OZEL ONLEMLER

1. Erkek civinin bir kismi daima disi civinin icinde kalmalidir. Disi civiyi cekirdekten tamamen disan kaydirmamak icin gériinti yogunlastirma altinda dogrulayin.
2. (Ghazin anzalanmasini dnlemek icin, erkek ¢ivi ekstremitesinin ve disi ¢ivi baghdinin kemige tamamen girdidini kontrol edin.

3. Matkap ucu proksimal femurdan ¢iktidinda, kan akisini bozmamak icin femur basinin damarlanina zarar vermemeye dikkat edin.

ANTEGRADE TIBIA UYGULAMASINA OZEL ONLEMLER

1. Sistemin uzamasinda herhangi bir anzay Gnlemek icin goriinti yogunlastirma altinda ivinin biiyiime plakalarinin 6tesinde kemide tutturuldugunu kontrol edin.
2. Goriintii yogunlastirma altinda civi deliklerinin dogru pozisyonunu dogrulayin.

3. Kemide ankraji garantilemek icin, epifiz piminin iki korteksle temas halinde olan her iki kisminin da disli oldugunu goriintii yodunlastirma altinda kontrol edin.
4. (ihazin anzalanmasini dnlemek igin erkek civi ekstremitesinin kemige tamamen girdidini kontrol edin.

5. (ikarma sirasinda, proksimal disi civinin disli kismina zarar vermekten kaginmak igin goriintii yogunlagtirma altinda delmenin ilerlemesini kontrol edin.

Tim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri, aksesuarlari ve aletleriyle birlikte, tretici tarafindan Gnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullaniimalidir. Orthofix, diger treticilerin cihazlan veya
Cerrahi Teknikte dzellikle belirtilmedidi siirece dider Orthofix cihazlar ile birlikte kullanildiginda RODEO™ Telescopic Nail givenlidini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
« Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanlis kaynama
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
(ihazin bitkiilmesi, kinlmasl veya yer degistirmesi
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik king
Kemik damarlanmasinda hasar (6m. Proksimal femoral epifiz)
Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
(ihazin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler
Biiyime plakalaninda olasi lezyon
Kalinti deformiteleri, tedaviye bagli baslangictaki rahatsizlin persistansi veya niiksetmesi
Yaralarin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar
Cerrahi bdlgede sertlik
Teleskopik isleyisle ilgili sorunlar
Anestezi ve cerrahiye 6zqi 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 ¢ikanimasi ya da degistirilmesi icin yeniden

cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlann uyqun sekilde secilmesi ve yerlestiriimesine iliskin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik
meslegi mensubunun, cihazin basanli uygulamast icin g6z 8niinde bulundurmasi gereken Gnemli etmenlerdir.
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MRG (MANYETIK REZONANS GORUNTULEME) GUVENLIK BiLGISI
RODEQ™ Telescopic Nail, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma veya istenmeyen hareket icin test edilmemistir. RODEO™ Telescopic Nail'in MR ortamindaki giivenligi
bilinmemektedir. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasyla sonuclanabilir.

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BiLGILER
Matkap ucu, matkap capr ve derecelendirilmis 6lcege gére implant boyutu secimini desteklemek icin kullanilabilir.
Tornavida, manipilasyon sirasinda kemik ankrajlanini tutmak icin kendi kendini tutan bir dzellige sahiptir; dzellik, tornavidanin ucundaki diigme cevrilerek etkinlegtirilir.
Fiksasyon cihazlannin takilmasi ve cikariimasi igin kemik bizi, civi yerlestirici, k teli, tel kesici ve elektrikli matkap gibi ek donanimlar gerekebilir.

“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 ckartildiktan sonra atilmaidr.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tagir. implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilememesinin
yanisira rlinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar igin saglik riskleri dogabilir.

(*) 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 Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir olmayan cihaz, iiriin etiketinde bulunan”@”sembolﬂyle veya lriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL OLAN VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlari STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bigimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL diriinler sz konusu oldugunda, tiriin biitiinlig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gdrmenmis
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
iirlinler, kullanim 6ncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerekirir.

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
yaplimasini saglamak, saghk kurulusunun sorumlulugundadr.

Uyanilar
"YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan 6nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimiik cihazlar, ikini bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullar altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligiind tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla ¢alisan personel, saglik kurulusunun prosediriine gére giivenlik dnlemlerini uygulamalidir
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar kullanilmasi &nerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Florir, kloriir, bromiir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidr.
Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde dzel
bir dzen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofix'in web sitesinde diriine &zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye iriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.
Metal fircalar veya celik yiind KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalari
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar tizerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim 8mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gore belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan Uriinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa siire iginde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi igin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini ortiin. Biittin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir.

Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin.

Hastalar, personel veya sadlik tesisinin herhangi bir bélgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullanilmasl, toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK

Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir.
Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan 6nce, 6n temizlik ve manuel temizlik (asadida aciklanmistir) yapiimasi dnerilir.
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Manuel On Temizlik

1. Saghk kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabryeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan ve enzim igeren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullaniimasini Gnerir.
4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldirn.

5. Temizlik soliisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gériiniir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dndiirme hareketi uygulayin.

Kanilasyonlari bir sinnga kullanarak temizleme soltisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yini kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan cikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilegenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10 Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

12. Emid, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMiZLiK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yGntemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem.

Miimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini Gnlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra temizlik asamasi baslatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir.

Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla ilgili saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, dzellikle de Griiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin,
temizlik maddesi dreticisi tarafindan saglanan talimatlan dikkate almalidir.

(ihazin temizlik maddesi/dezenfektan igine daldinima siresi ve s¢z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan dreticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.

Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saglik kurulusunun giivenlik 8nlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériinir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak i¢in bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.

5. Cihaz temizlik soliisyonu icerisinde, gortiniir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dandtirme hareketi uygulayin.

Kandilasyonlar, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan gikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinimig temizlik solisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan stirfaktan ve enzim iceren deterjan bazl bir deterjan soliisyonu kullanilmasini 6nerir. Orthofix, giic = 300 Weff degerinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini dnerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan Gireticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su ierisinde durulayin.

11, Kandilasyonlar, piriizli veya zor yiizeyleri, saflastirimis steril su ile en az {i¢ kere durulayin. Kandller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylagtinlmasl icin bir siringa kullanin.

12. Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

13. Temizlik adimlar tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlar yukarida aciklandigi gibi tekrarlanmalidr.

14, Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanc madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda dezenfektan soltisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit solisyonu kullanilmasini Gnerir.

Sikisan havay! bosaltmak iin bileseni soliisyona dikkatle daldinin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere biitiin yiizeylere ulasmasini saladiginizdan emin olun.
Kaniilasyonlar, piriizlii veya karmagik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az ii¢ kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri solisyondan ¢lkann ve suyunu bogaltin.

Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

Kaniilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ii¢ kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan ¢ikann ve suyunu bosaltin.

Durulama prosediiriinii yukanda aciklandii gibi tekrarlayin.

Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

1. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

S Z 0o N e W
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Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlar icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kanilasyonlar

b, Uzun kor delikler

¢ Fslesen yiizeyler

d. Disli bilesenler

e.  Priizli yiizeyler

Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883'e uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

Yikayicl-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.

Tibbi cihazlan yikayic-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan 6nce diriinler parcalarina
aynimalidir. Miimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidir.

Kanilasyonlari, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayn. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kanilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, yikama makinesinin direticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir.

Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

Kaniilasyonlari dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dogru egin.

Onayl termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:

2. 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 kullanilmasini onerir;

Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini onerir;

Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinimig olmalidir;

110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektor kullanimalidir.

D|ger soliisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklanin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

Yikama makinesi Greticisinin Gnerilerine gére bir dongi segin ve baslatin.

Dongii tamamlandidinda, tim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.

Koruyucu ekipman kullanarak, dongiiyi tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bosaltin.

Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidr gibi tekrarlayin.

- o o N

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI

Birden fazla kullanim iin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.

Asadida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.

Asadidaki 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 cihazlarin kullanim mri, her kullanimin yntemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek ok
faktore baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim
omrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.

Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix Griinleri iin gecerlidir:

Tiim aletler ve iriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gdrsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gérilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalintr olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gérilliir. inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.

Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlanni tekrarlayin ya da cihazi elden cikarin.

Tum aletler ve {iriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden nce islevselligi
test edilmelidir. Anizali veya hasarli oldugu distinilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.

Urtiniin aglkca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numaras isaretlerinin asin solmus oldugu diriinler KULLANILMAMALIDIR.

Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklan kontrol edilmelidir

(ihazlar bir diizenedin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eglesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

Sterilizasyondan 8nce, mentese ve hareketli parcalar Greticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon i¢in uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastirilmis beyaz bir yag kullaniimasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini Gnerir.
Baz iriin kodlar iin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Giriin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Aynica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi Gnemlidir.
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PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini énlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

3. Buharlasterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sanin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis tic katmanl dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirliga kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargist kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk Avrupa'da zorunludur. EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi da kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, 1SO 11607-2 uyarinca
dogrulanmis bir prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sertsterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplart gibi). Avrupa'da, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, Greticinin talimatlarina uyqun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farkliik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterillidin elde edilebildigini dogrulamalidir.

Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin.

Sterilizasyon tepsisinin agin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmaym.

Sarilmis alet tepsisinin toplam agirhgi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmas onerilir.
Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolay! gaz plazmas|, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizatr kullanin.

Prosesin etkili olmas! icin buhar kalitesi uygun olmalidir.

140°C (284°F) sicakligr asmayin.

Sterilizasyon sirasinda tepsileri Gist Giste koymayin.
Asadidaki tabloya gére fraksiyonlu 6n vakum dongisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim i¢in uygun dedildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhig 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 icin her zaman bir 6n vakum dongiist kullanilmasini Gnerir. Yer ekimi ddngiisii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi dnerilir
Yer cekimi dongisi sert kaplarda sterilizasyon i¢in dogrulanmamigtir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukarida verilen talimatlanin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimr igin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimr icin gok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen

sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina ¢iktigi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar aisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

TEMIZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir.

Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut dier temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik igin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean %0,5 konsantrasyon
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EK BILGILER
HASTAYA YONELIK BILGILER
Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saghikli bir kemidin yerini almayacag bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
agurlik tagima, yiik tagima ve agirt aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglik mesledi mensubu, makul sekilde 8ngdriilebilir dis etkilere veya gevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, degerlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, periyodik tibbi takip
ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak cikarilmasi konusunda hastayi bilgilendirmelidir.

Saglik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basarili bir sonug alinamaz. Herhangi bir zamanda
uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikariimasi ya da dedgistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Saglik mesledi mensubu, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki oladandisi dedisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIiM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi ILETiSiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asagida sunulan semboller belirli bir Griin igin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu igin diriin etiketine bakin.

Sembol Agiklama

Tibbi Cihaz

Dikkat:
Dikkat edilmesi gereken onemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden)
sonra uygun sekilde atin

Kullanim talimatlarina bakin veya
elektronik kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Steril. Isima kullanilarak sterilize edilmistir.

Steril degil

Cift steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

LOT Katalog numaras| Uriin kodu
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

E P (Eisarei, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

&I M Uretim tarihi Uretici

@ Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar.
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PORDO A 11/23 (0433199) ROd eo €.,

HR
Telescopic Nail

Upute za uporabu (IFU) podlozne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu

Rodeo™ Telescopic Nail

il © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Teleskopski ¢cavao RODEO™ Telescopic Nail indiciran je za frakture, osteotomije, nepravilno srastanje i nesrastanje u bedrenoj kosti i tibiji kosti u pedijatrijskih bolesnika (starijih od 18 mjeseci) koji pate od
osteogeneze imperfecta. Cavao je dizajniran za samoizvlacenje s prilagodavanjem duljine uredaja kako bi se pratio rast pacijenta u realnom viemenu. Cavao sadrZi teleskopsku Sipku koja se sastoji od dva dijela
(muski i Zenski) i kostanih sidara koji mogu biti kapa ili epifiznu iglu prikladan za anatomsku primjenu. Cavao je dostupan u pet promjera, prepoznatljivih po vanjskom promjeru Zenskog dijela Sipke, 3.5mm,
4.0mm, 4.5mm, 5.0mm i 6.0mm. Svaki model promjera dostupan je u pet duljina, od 100mm do 350mm. Postavljanje i uklanjanje sustava RODEO™ Telescopic Nail moze se izvrsiti pomocu opcih ortopedskih

instrumenata tvrtke Orthofix.

NAMJENA | INDIKACIJE
NAMJENA
RODEQ™ Telescopic Nail je namijenjen fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav RODEO™ Telescopic Nail indiciran je za frakture, osteatomije, nepravilno srastanje i nesrastanje u bedrenoj kosti i tibiji u pedijatrijskih bolesnika koji pate od osteogeneze imperfecta.

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustav RODEO™ Telescopic Nail ako kandidat za operaciju pokazuje iliima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Aktivne ili latentne infekdije na koje se sumnja u kirurskom podruju fiksacije
Ostecena kostana masa, Sto moze dovesti do neadekvatne ili nestabilne fiksacije uredaja
Reakdije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja
Sepsa
Pacijenti s mentalnim ili fizioloSkim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI

Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrZavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ce znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimaju¢i u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti.

Sustav RODEO™ Telescopic Nail namijenjen je uporabi u pedijatrijskih bolesnika (starijih od 18 mjeseci).

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 lijecenje unutrasnjom fiksacijom, zdravstveni djelatnik mora odluciti moZe li se implantat ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijeviemeno 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).

MATERUJAL
Implantati su izradeni od nehrdajuceg Celika AISI316LVM sukladno normama ASTM F138 1150-5832.
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UPOZORENJA

1. Potrebno je pazljivo provjeriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je implantat ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
2. Prizatezanju Zenskog Cavla na svrdlo koristite samo jedan kljuc. Kako biste izbjegli pretjerano zatezanje, kljucem drZite svrdlo, a rukom drZite Zenski cavao.

3. Kako biste izbjegli dodatna oStecenja kosti ili oStecenja spoja Cavla i svrdla, nemojte koristiti cekic ili druge instrumente za umetanje Zenskog cavla, vec to radite rucno ili s pomocu uredaja za umetanje cavla.
4. Ne drite svrdlo na razini reznog ruba kako biste izbjegli ozljede korisnika.

5. Podnosenje teZine dopusteno je u skladu s preporukom kirurga samo kada je postignuta konsolidacija kako bi se izbjegao lom implantata ili kosti.

6. Ovaj uredaj nije odobren za fiksaciju ili pricvrs¢ivanje za zadnje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljezni¢nog stupa.

UPOZORENJA SPECIFICNE ZA RETROGRADNU PRIMJENU NA BEDRENOJ KOSTI
1. Poklopac navoja mora biti potpuno umetnut u cijev ¢avla kako bi se izbjegao kvar uredaja.

UPOZORENJA ZA ANTEGRADNU PRIMJENU NATIBLI

1. Kada postavljate Zenski cavao, okrenite Cavao u smjeru kazaljke na satu kako biste izbjegli odvajanje Zenskog ¢avla od svrdla.

2. Mora se izbjegavati savijanje epifizne igle/K-Zice tijekom umetanja jer to moZe dovesti do loma.

3. Tijekom uklanjanja implantata nemojte vaditi epifiznu iglu/K-Zicu prije nego $to spojite svrdlo na Zenski cavao kako biste izbjegli otezano spajanje.

MIJERE OPREZA

1. Prirukovanju implantatima treba biti pozoran, posebice izbjegavati primjenu prekomjernog bocnog i aksijalnog opterecenja na ¢avao putem odvijaca tijekom umetanja, imajuci na umu da tezina odvijaca
moze uzrokovati prekomjerno opterecenje, te izbjegavajudi pretjerano zatezanje, posebice kada se koriste implantati malih velicina.

Instrumente i implantate treba umetnuti uz detaljno poznavanje siqurnih koridora, kako bi se izbjegla ostecenja anatomskih struktura.

Svrdlo treba narezati kroz meko tkivo i busiti kroz kost. Nikada se ne smije busiti kroz meko tkivo.

Kad je mogude, intramedulari kanal probusite ru¢no.

Uredaj za umetanje ¢avla i busilica ne smiju biti spojeni s dijelom svrdla s navojem kako bi se izbjegla oStecenja navojnog spoja.

Tijekom busenja koristite pojacivac slike kako biste provjerili poloZaj vrha svrdla.

Tijekom i nakon umetanja osigurajte ispravno postavljanje implantata pomocu povecane slike.

Tijekom tretmana bolesnik se mora redovito provjeravati i radioloski nadgledati.

MJERE PREDOSTROZNOSTI SPECIFICNE ZA RETROGRADNU PRIMJENU NA BEDRENOJ KOSTI

1. Dio muskog cavla treba uvijek ostati unutar Zenskog cavla. Pojacavanjem slike provjerite da zenski cavao nije u potpunosti izvucen iz jezgre.
2. Provjerite jesu li ekstremitet muskog cavla i kapa Zenskog cavla u potpunosti umetnuti u kost kako bi se izbjegao kvar uredaja.

3. Kad svrdlo izade iz proksimalne bedrene kosti, pazite da ne ostetite Zile glave bedrene kosti kako biste izbjegli ometanje opskrbe krvlju.

MJERE OPREZA ZA ANTEGRADNU PRIMJENU NATIBLI

1. Provjerite s pojacanjem slike je i Cavao pricvricen na kost preko ploca za rast kako biste izbjegli neuspjelo produljenje sustava.

2. Provjerite tocan polozaj rupa za Cavle s pojacavanjem slike.

3. Pod pojacavanjem slike uvjerite se da zavijena oba dijela epifizne igle koja dodiruju dva korteksa kako bi se osiguralo pricvricivanje za kost.

4. Provjerite je li ekstremitet muskog ¢avla u potpunosti umetnut u kost kako bi se izbjegao kvar uredaja.

5. Tijekom vadenja provjerite pod pojacavanjem slike napredovanje busenja kako biste izbjegli ostecenje dijela s navojem proksimalnog Zenskog Cavla.

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. Tvrtka Orthofix ne jamdi za sigurnost i u¢inkovitost sustava RODEQ™ Telescopic Nail pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno
naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
« Ne-spajanje, odgodeno spajanje ili pogresno spajanje
Povrsinska infekcija
Duboka infekcija
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana
Ostecenje vaskularizacije kostiju (npr. proksimalna epifiza bedrene kosti)
Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Moguca lezija ploca rasta
Preostale deformacije, nastavak ili ponovna pojava pocetnog stanja koje zahtijeva lijecenje
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
Krutost na mjestu operacije
Problemi povezani s teleskopskim funkcioniranjem
Incidenti nastali uslijed intrinzi¢nih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrSava svaki kirurki zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku mozZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati

ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanje kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.
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SIGURNOSNE INFORMACIJE O MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAF1JI)
Sigurnost RODEO™ Telescopic Nail nije provjerena u okruZenju magnetske rezonance (MR). Nije testiran na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruzenju magnetske rezonance (MR). Sigurnost
sustava RODEO™ Telescopic Nail u okruZenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.

POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU
Svrdlo se moZe koristiti za potporu odabiru velicine implantata usporedivanjem promjera svrdla i stupnjevane ljestvice.
Odvija¢ ima funkciju samozadrZavanja za drZanje kostanih sidara tijekom rukovanja; znacajka je omogucena okretanjem gumba na kraju odvijaca.
MoZe biti potrebna i dodatna oprema za postavljanje i uklanjanje uredaja za fiksaciju, poput Sila za kosti, uredaja za umetanje Cavla, K-Zice, rezaca Zica i elektricnih busilica.

RIZICI PONOVNE UPORABE UREDAJA ,,ZA JEDNOKRATNU UPORABU”
Uredaj koji se moze implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix,,ZA JEDNOKRATNU UPORABU” koji se moZe implantirati* identificira se pomocu simbola,,@"naznaéenog 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 jamci se originalni mehanicki
i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj Cija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moZe implantirati.

Uredaj koji se ne moze implantirati
Orthofix uredaj, ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbo\a,,@” naznacenog na etiketi ili 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 tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNI ili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaZa neotecena.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili oStecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficirati
i sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU

Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja

« Uredaji s oznakom,|SKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi viekratne uporabe u klinickoj postavd.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jami njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢ienja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moze dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije 0 tome je i uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iscenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potrazite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Preporucuju se otopine za Ciscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za ¢iScenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdzenta.
Deterdzenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito rucno ocistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije iScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Ponovljena ponovna obrada ima minimalan ucinak na uredaje za koje je dopustena ponovna obrada.
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 Klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE

Medicinske uredaje za visekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente treba oistiti u roku
od 30 minuta od upotrebe.

NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato Sto to moze prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Pokrijte kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminadije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.

Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima.

Rukovanie, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik za pacijente, zaposlene ibilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.
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PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog runog ¢iscenja i dezinfekcije.
U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za viSekratnu uporabu, a prije pocetka postupka automatskog ¢iscenja, preporucuju se predciscenie i rucno Ciscenje (opisano u nastavku).

Rudno predciScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢is¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine deterdZenta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari
i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Pailjivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

5. Ribajte uredaj u otopini za Cicenje Cetkom s mekim najlonskim Cekinjama dok ne uklonite svu vidljivu prijavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke

iz lumena, grubih ili sloZenih povrsina.

Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Qcistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Cicenje.

10.  Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pailjivo rucno osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

Turtka Orthofix navodi dva nacina Ciscenja: rucni nacin i automatski nacin.

Gdje je god to mogude, faza ¢iscenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje zaprljanja.

Postupak automatskog ¢is¢enja 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 ciscenje za
pravilno rukovanje i uporabu proizvoda.

Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za iScenje/dezinfekciju i njegovoj koncentradiji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje.

Potrebno je pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za Ciscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rudno ciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢is¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za Ciscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za ¢iscenje dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za ciscenje mekom etkom dok ne uklonite svu vidljivu prijavstinu. Pomocu meke cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih il sloZenih povigina.
6. Isperite kanile otopinom za CiScenje najmanje tri puta s pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cete ili celicnu 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 ciscenje s degaziranom 2%-tnom otopinom za ¢iscenje u trajanju od 10 minuta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta koja

sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku za koristenje ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage = 300 Wieff, tijekom
15 minuta. Uporabu drugih rjesenja i parametara mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10.  Isperite dijelove procicenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ciscenje.

11, Isperite kanile, grube i sloZene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, upotrijebite Strcaljku kako bi se olaksalo izvodenje tog koraka.

12. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka ¢icenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.

14. Pailjivo runo osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

Ruéna dezinfekdija

Pobrinite se da je posuda za ¢icenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Turtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.
Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanie tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekiju.

Izvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

[zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

Pazljivo rucno osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite ruéno ciscenje i dezinfekciju.

- =
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Automatsko ciScenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju

1.

Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje istite sadrZavaju ili imaju:

2. kanile

b, duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje

d.  dijelove s navojem

e. grube povrdine.

Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN 150 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 ko3aru, sukladno specifinim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.

Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.

|zbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati oStecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.

Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.

Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekdiju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:

3. Preddiscenje tijekom 4 minute;

b, Ciscenje odgovarajucom otopinom. Turtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10 minuta na 55°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 minuta;
Zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 minute;

Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C li 194°F (najvise 95°C ili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena;
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za suSenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.

Konsmk mora provjeriti i validirati prikladnost ostalih otopina, koncentracija, vremenskih raspona i temperatura te se pridrzavati tehnicke specifikacije proizvodaca deterdZenta.

Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.

Po zavrdetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.

Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.

Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu apsobirajuce krpe koja ne ostavlja viakna.

Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdili ima li na njemu preostale prljavstine i je li suh. U slu¢aju preostale prljavstine ponovite postupak ciscenja kako je prethodno opisano.

- o o N

ODRZAVANJE, PROVJERA | ISPITIVANJE RADA

Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu.

Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na priklju¢ivanje proizvoda na druge instrumente ili dijelove.

Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem.

Tvrtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucujui nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje
uredajima izmedu uporaba. Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden,
provjeren i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.

Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:

(istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povigine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu li
prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit e se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.

Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ocis¢en, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.

Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrinska ostecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.

NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.

Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.

Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.

Prije sterilizacije podmaZite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od 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 Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix.
Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako bi se izbjeglo oStecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.
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PAKIRANJE

Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN 150 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih uredajima ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota koji
se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih do 10kg.
U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot za sterilizaciju
sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao $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
iliinstrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora proveriti moZe i se sterilnost posti¢i 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
Preporuuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79.
Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene u slucaju proizvoda trtke 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 parnom autoklavu, koristei 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 Smjergri;r?ivzj;actisjlée(\z/(\j:é;tvene
Minimalna temperatura izloZenosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalno vrijeme izlozenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Tvrtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Gravitacijski ciklus je provjeren samo za omote, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogu¢nosti. Gravitacijski
ciklus nije provjeren za sterilizaciju u krutim spremnicima.

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i istom mjestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.

INFORMACIJE O SREDSTVU ZA CISCENJE

Tvrtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ¢iScenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu.

Ova sredstva za Ciscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ¢is¢enje koja mogu biti zadovoljavajuca:
Zaruéno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija 2%
Zarutno ¢iscenje: Neodisher Mediclean koncentracija 2%
Za automatizirano icenje: Neodisher Mediclean koncentracija 0.5%
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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 potendijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja.

Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze
dodi 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.

OBAVILJEST 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 moqu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici.

Simbol Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za koristenje Oprez:
ili elektronske upute za koristenje Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢
nain nakon uporabe (tretmana) na pacijentu

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Jedinstveni identifikator uredaja

LOT Kataloski broj Sifra serije

g Datum, upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

E P Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

&I M Datum proizvodnje Proizvodac

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx Only Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.
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Telescopic Nail

Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietoSanas liidzam izlasit
Skatit lieto3anas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericem

Rodeo™ Telescopic Nail

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS

RODEQ™ Telescopic Nail ir indicéta augsstilba kaula un liela liela kaula lGzumu, osteotomijas, nepareizas saaugsanas un nesaaugsanas arstésanai pediatrijas pacientiem (vecakiem par 18 ménesiem), kuriem
ir diagnosticéta nepilniga osteogenéze (osteogenesis imperfecta). Nagla ir izstradata ta, lai ta paspagarinatos, pielagojot ierices garumu atbilstodi pacienta kaulu augsanas procesiem laika gaita. Naglu veido
identificé péc stiena argjas dalas aréja diametra: 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm un 6.0mm. Katra diametra modelim ir pieejami pieci garumi — no 100mm [idz 350mm. RODEO™ Telescopic Nail ievietosana
un iznemsana ir veicama, izmantojot Orthofix vispar&jos ortopédiskos instrumentus.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
RODEQ™ Telescopic Nail ir paredzéts izmantot kaulu fiksacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
RODEO™ Telescopic Nail ir indicéta augsstilba kaula un liela kaula ldzumu, osteotomijas, nepareizas saaug3anas un nesaaugsanas arstésanai pediatrijas pacientiem, kuriem ir diagnosticéta nepilniga osteogenéze
(osteogenesis imperfecta).

KONTRINDIKACIJAS
NELIETOJIET RODEQO™ Telescopic Nail, ja kirurdiskajam pretendentam ir konstatéta vai predisponéta kada no $im kontrindikacijam:
operacijas vieta vai tas tuvuma ir aktiva infekija vai aizdomas par latentu infekdiju;
kompromitéts kaulu blivums, kas var izraisit nepareizu vai nestabilu ierices fiksaciju;
aizdomas par jutiguma reakdiju pret metalu vai dokumentéta jutiba;
sepse;
- mentalivaifiziologiski stavokli, kuru dé| pacients nevélas vai nespéj ievérot pécoperacijas aprapes noradijumus.
Jo paredz&taja populacija tas var izraisit arstésanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstésanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas
un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém.

RODEO™ Telescopic Nail ir paredzets lietot pediatrijas pacientiem (vecakiem par 18 méneSiem).

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzéts lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabt pilnba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kirurgiskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kolidz arstésana ar ieks&jo fiksaciju ir pabeigta, medicinas apriipes profesionalim jaizlemj, kad implantu var iznemt. Medicinas apripes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas
nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas apripes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implanti ir izgatavoti no nerlisgjosa térauda AISI316LVM, kas atbilst ASTM F138 un 1S0-5832 prastbam.
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BRIDINAJUMI

1. Viss aprikojums pirms lietoSanas uzmanigi japarbauda, lai nodrodinatu pareizus darba apstaklus. Ja implants vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem,
to NEDRIKST IZMANTOT.

2. Piestiprinot naglas aréjo dalu urbja uzgalim, izmantojiet tikai vienu uzgrieznatsléqu. Lai nepieautu parmerigu pievilksanu, izmantojiet uzgrieznatslequ, lai turétu urbja uzgali, un roku, lai turétu naglas argjo dalu.

3. laiizvairitos no papildu bojajumiem kaulam vai naglas un urbja savienojumam, neizmantojiet amuru vai citus instrumentus naglas argjas dalas ievietosanai, bet ievietojiet to manuali vai izmantojot
naglu ievietotaju.

4. Neturiet urbja uzgali griez&jmalas liment, lai negiitu savainojumus.

5. Lainepielautu implanta vai kaula lizumu, atbalstisanas uz operétas ekstremitates péc kirurga ieskatiem ir atlauta tikai tad, kad ir sasniegta konsolidacija.

6. Siierice nav apstiprinata fiksacijai vai piestiprinasanai pie kakla, kriSu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

TPASI BRIDINAJUMI RETROGRADAI [EVIETOSANAI AUGSSTILBA KAULA
1. Laiierice darbotos pareizi, vitnes uzmavai jabat pilniba ievietotai naglas caurulite.

TPASI BRIDINAJUMI PAR ANTEGRADU IEVIETOSANU LIELAJA LIELA KAULA

1. Lainepielautu naglas arejas dalas atvienosanos no urbja uzqala, novietojot naglas aréjo dalu, pagrieziet to pulkstenraditaju kustibas virziena.

2. levietosanas laika nedrikst saliekt epifizes tapu/K stiepli, jo tas var izraisit salaSanu.

3. Lainepielautu sareZditu savienojumu, implanta iznemsanas laika neizvelciet epifizes tapu/K stiepli pirms urbja uzgala pievienosanas naglas aréjai dalai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Japievérs uzmaniba manipulacijam ar implantiem, jo ipasi ievietosanas laika nepielaujiet parmérigu sanu un aksialo slodzi uz naglu, paturot prata, ka skruvgrieza svars vien var radit parmerigu slodzi,
un nepielaujiet parmerigu pievilksanu, jo 1pasi, izmantojot maza izmeéra implantus.

Instrumenti un implanti ir jaievieto, pilniba parzinot drosos koridorus, lai nepie|autu anatomisko struktdiru bojajumus.

Urbis ir jaizmanto, izsitot to cauri mikstajiem audiem un veicot urbumu kauld; nekada gadrjuma nedrikst urbt mikstajos audos.

Kad iespgjams, urbiet intramedularo kanalu ar roku.

Naglu fevietotaju un elektrisko urbi nedrikst pievienot urbja uzgala vitnotajai dalai, lai nepie|autu vitnota savienojuma bojajumu.

Urbsanas laika izmantojiet attéla pastiprinasanu, lai parbauditu urbja uzgala novietojumu.

levietosanas laika un péc tas parliecinieties par pareizu implantu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

Arstesanas laika pacients requlari japarbauda un jauzrauga radiolodiski.

TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI RETROGRADAI IEVIETOSANAI AUGSSTILBA KAULA
1. Dalaino naglas iek3gjas dalas vienmer japaliek naglas arja dala. lzmantojot attéla pastiprinasanu, raugieties, lai pilniba neizbiditu naglas aréjo daju no serdes.

2. Laiierice darbotos pareizi, parbaudiet, vai naglas iek3ejas dalas ekstremitate un naglas aréjas dalas uzmava ir pilniba ievietoti kaula.
3. Lainepielautu asins apgades traucgjumus, kad urbja uzgalis iziet no augsstilba kaula proksimala gala, uzmanieties, lai nesabojatu augsstilba kaula galvas asinsvadus.

TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI ANTEGRADAI IEVIETOSANAI LIELAJA LIELA KAULA

lzmantojot attéla pastiprinasanu, parbaudiet, vai nagla ir nostiprinata pie kaula zem augsanas plaksném, lai nepielautu sistémas pagarinasanas funkcijas traucgjumus.
Izmantojot attéla pastiprinasanu, parbaudiet, vai naglas caurumi ir novietoti pareizi.

lzmantojot attéla pastiprinasanu, parbaudiet, vai abas epifizes tapas dalas, kas saskaras ar abam garozam, ir vitnotas, lai garantétu stiprinajumu pie kaula.

lznem3anas laika, izmantojot attéla pastiprinasanu, parbaudiet urbSanas norisi, lai nesabojatu naglas aréjas dalas proksimala gala vitnoto dalu.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté RODEQ™ Telescopic
Nail drosibu un efektivitati, ja to lieto kopa ar citu razotaju iericém vai citam Orthofix ieficém, kas nav ipasi noraditas operativas tehnikas sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

« Nesaaugsana, aizkaveta saaugiana vai nepareiza saaugsana.

« Virspusgja infekija.

+ Dzlainfekcija.

+ lerices saliekSanas, saltiSana vai parvietosanas.

+ Kaulalozums arstesanas laika vai pec tas.

« Kaula vaskularizacijas bojajums (pieméram, augsstilba kaula proksimala gala epifize).
- Apkartgjo audu bojgjums kirurdiskas traumas dél.

« Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices dél.

« lesp&jami augsanas plaksnu bojajumi.

- Paliekoas deformacijas, sakotn@ja arstésanas stavok|a noturiba vai atkartosanas.
«+ Briices dzisanas komplikacijas.

+ Stivums operacijas vieta.

« Teleskopiskas funkcijas traucgjumi.

« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju.

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél, medicinisku iemeslu de| vai ierices k|imes del, ka rezultata var bat

nepieciesama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainftu medicinas ierici. Lai medicinas apriipes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgat pirmsoperacijas un operacijas procedras,
tostarp ieqUt zinasanas par kirurgiskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.
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MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
lericei RODEQ™ Telescopic Nail nav novértéta drosiba un saderiba ar MR (magnétiskas rezonanses) vidi. Nav parbaudita tas uzkarsana vai nevélama parvietosanas MR vidé. RODEQO™ Telescopic Nail drodiba
MR vide nav zinama. Skengjot pacientu, kam ir $i ierice, var izraisit traumu pacientam.

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI

« Urbja uzgali var izmantot, lai veiktu implanta izméra izvéli, nemot véra urbja diametru un graduéto skalu.

« Skrlvgriezim ir pasatveres funkcija, kas notur kaulu enkurus manipulaciju laika; funkdija tiek iespgjota, pagriezot pogu skriivgrieZa gala.

« Fiksacijas iericu uzstadisanai un nonemsanai var biit nepieciesams papildaprikojums, pieméram, kaula Tlens, naglu ievietotajs, K veida stieples, stiep|u griezéji un elektriskie urbji.

RISKI ATTIECIBA UZ “SINGLE USE” (VIENREIZLIETOJAMAS) IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizéjas lietosanas implantgjamo ierici ar mark&jumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola @ Uz izstradajuma etiketes. Pac iznemsanas no pacienta kermena implant&jama ierice™ ir jaiznicina.

Implantéjamas ierices atkartota izmantosana* rada piesamojuma risku lietotajiem un pacientiem. Implantgjamas ierices atkartota izmantosana* nevar garantét sakotnéjas mehaniskas un funkcionalas darbibas,
apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudéjumu pacientiem.

(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzéts pilniba/dalgji ievadit cilveka organisma kirurgiskas iejaukSanas cela un kura péc procedaras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizgjas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu )" Sis simbols ir noradts vz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukija. Pec neimplantéjamas
vienreizéjas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir mark&tas 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,
dezinfekdija un sterilizacija saskana ar procediram, kas aprakstitas $ajas instrukdijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums ir nodro3inat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar noradi “TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms pirmas Kliniskas lietosanas var apstradat vairakas reizes, taCu tas nediikst apstradat atkartotai izmantosanai klniskaja vidé.

- Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko ipasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietoanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas varizraistt droibas, veiktspéjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Skatiet ierices etiket, lai identificétu vienreiz&jas vai atkartotas lietosanas nosacijumus un/vai tifisanas un atkartotas sterilizacijas prasibas.

« Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedirai.

« leteicami tinsanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10.5. Tirisanas un dezinfekcijas Skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzekla tehniskaja
datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekcijas Iidzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

+ Jamazina saskare ar fiziologisko Skidumu.

« Sarezdtas uzbves ierices, piemeram, ierices ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manual, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas padzilinajumos. Ja kadai
jericei nepiecieSama 1pasi ripiga iepriek$gja tirsana, Orthofix timek|a vietn€ ir pieejama konkreta izstradajuma lietoSanas pamaciba, kurai var piek|t, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito datu matricu.

+ NELIETOJIET metala sukas vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

« Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz iericém, ko drikst apstradat atkartoti.

« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lieto3anas laika.

« lzstradajumus, kas marketi ka vienreizlietojami, NEDRIKST atkartoti lietot Kliniskaja vidé neatkarigi no atkartotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
lespéjami atri apstradajiet atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai ieqitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 minsu laika péc lietoSanas.
NELIETOJIET fiksgjosu mazgasanas lidzekli vai karstu tdeni, jo tie var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika parklajiet piesarnotos instrumentus, lai samazinatu savstarpéjas piesarosanas risku. Visi izmantotie kiruriskie instrumenti jauzskata par piesarnotiem.
Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarotiem un biologiski bistamiem materialiem.

To apstrade, savaksana un transportéSana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI

So procediiru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam.
Ja atkartoti lietojama medicinas ierice ir |oti piesarnota, pirms automatiskas tirisanas procesa uzsakSanas ieteicams veikt iepriek$éju tirisanu un manualu tirisanu (aprakstits turpingjuma).
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Manuala iepriekséja tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas Iidzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Piepildiet trauku ar pietiekamu daudzumu mazgasanas idzekla skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas
satur <5% anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Noberziet ierici tirisanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nopemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai

sarezqitas uzblves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

lzmantojot s|irci, kanalus skalojiet ar tiriSanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirsanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lzmantojot ultraskanas ierici, nofiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas Skiduma.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tirisanas Skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet 3Jirci.

11, Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

12. Rupigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsveérumi

Orthofix nodrosina divas tirisanas metodes: manualu un automatisku.

Vajadzibas gadijuma tiriSanas faze jasak tdlit pec iepriekSejas tirisanas, lai noverstu netirumu sakalsanu.

Automatizétais tirfsanas process ir reproducgjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesarnoto iericu un izmantoto tifisanas lidzek|u iedarbibai.

Personalam jaievéro drosibas pasakumi un arstniecibas iestades kartiba attieciba uz aizsardzibas [idzekliem. Persondlam jo Tpasi janem véra tirisanas idzek|u razotja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos
ar produktu un ta lietosanu.

levérojiet visus mazgasanas lidzek|a razotaja sniegtos noradrjumus par ierices iegremdésanas laiku tifisanas/dezinfekcijas lidzeklT un ta koncentraciju.

Rupigi jaapsver ddens kvalitate, ko izmanto tiriSanas lidzek|u atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas [idzeklus atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirfsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu tiriSanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdéjiet komponentu skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka tiriSanas Skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.

5. Rlpigi noberziet ierici tirsanas Skiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no lumeniem, raupjam
vai sarezqtas uzbaves virsmam, veicot grie$anas kustibas.

[zmantojot 8lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas Skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana tdeni.

Uz 10 mindtém ielieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar 2% degazétu tinsanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni. Orthofix iesaka 15 mindites izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz ar jaudu = 300Weff.
Citu risindjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentradijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila tdent, lidz tiek nonemtas visas tirisanas $kiduma pédas.

11, Kanulacijas, raupjas vai nevienmerigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir dobumi, $is darbibas atviegloSanai izmantojiet Slirci.

12. Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

13. Ja péc tirisanas darbibu pabeigsanas uz ierices paliek nedaudz piekaltusu netirumu, tirisanas darbibas jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14, Rupigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekdijas skiduma. Orthofix iesaka 30 mintes izmantot 6% tdenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
Uzmanigi iegremdajiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto qaisu; parliecinieties, ka dezinfekcijas Iidzek|a Skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekijas skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet 8lirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas idzekla atliekas, mércejiet injekciju Skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar glirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

lznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas proceduru, ka aprakstits ieprieks.

RUpigi nosusiniet, izmantojot absorbgjosu, neplksnainu dranu.

Vizuali parbaudiet un, ja nepiecieSams, atkartojiet manualo tirisanu un dezinfekciju.

- o
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. Janepieciesams, veiciet iepriek$&ju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesamota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanuladijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matétas virsmas;

d.  vitas sastavdalas;

€. raupjas virsmas.
Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas atbilst standarta EN IS0 15883 prasibam, ir pareizi uzstadita un kvalificéta un kurai requlari tiek veiktas apkopes un parbaudes.
Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un visas tas funkcijas darbojas.
Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix ipasos noradfjumus.
Ja vien iespéjams, visas demontéto iericu dajas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iespgjams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masina, ievérojot mazgasanas lidzekla razotaja ieteikumu.
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 stavokli un lai aklie caurumi bitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopladi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus Skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
a. leprieks8ja tiriSana 4 mintes;
b, TirSana ar piemérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas [idzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivas vielas, nejonu virsmakivas vielas
un fermentus un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 mindites 55°C temperatdra;
neitralizacija ar pamata neitraliz&josa lidzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 mindites; izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%;
qaliga skalosana ar dejonizétu ddeni 3 mintes;
termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F temperatira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 mindites vai lidz tiek sasniegta AO = 3000. Termiskajai dezinfekdijai jalieto attirits Udens;
Zavésana 40 mindites 110°C temperatdira. Ja instrumentam ir dobumi, iek3&ja dala jaizzave ar inZektoru.
Atskmgu Skidumu, koncentracijas, laika un temperattiras piemeérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ieverojot mazgasanas lidzek|u raZotaja tehnisko datu lapu.
10.  Izvelieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.
11, Pec cikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.
12, Valkajot aizsarglidzeklus, péc cikla pabeig3anas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas ierici.
13, JanepiecieSams, nolejiet lieko Gdeni un nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.
14, Vizuali parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka uz tam nav atlikusu netirumu un ka tas ir sausas. Ja netirumi ir palikusi, tirisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- o o N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Turpmak aprakstitas vadiinijas attiecas uz visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi ka atkartoti lietojami.

Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas arf uz saskarném ar citiem instrumentiem vai sastavdalam.

Talak noraditos k|ames stavok|us var izraisit izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lieto3ana vai nepareiza apkope.

Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So iericu lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp atras lietosanas reizes

metodi un ilqumu, ka ari no apstrades starp lietoSanas reizem. lerices riipiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas i labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks. Sterilam iericem

ekspluatacijas laika beigas i noteiktas, parbauditas un noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas turpmak noraditie visparigie noradijumi.

« Visiinstrumenti un produkta komponent ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja daZas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% denraza peroksida skidumu, lai noteiku
organisko atlikumu klatbltni. Ja uz virsmas ir asinis, biis redzama burbuloSana. Péc parbaudes ierice jaskalo un jiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

« Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

- Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit k|umes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizésanas jabiit parbauditam to funkdijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

- NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbalgjis marketais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadgjadi novers skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

« Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

« Kadinstrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

+ leziediet enges un kustigas dalas ar ellu, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar raZotaja instrukdijam pirms sterilizésanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralelju. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el[u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka vispargju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu.
Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami ipai noradijumi. Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami pasi paredzeta Orthofix vietne.
Turklat ir svarigi ieverot Orthofix ieteikto tiriSanas proceddru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS

Lai novarstu piesarmosanu péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no turpmak noradrtajam iesainosanas sistémam.

3. Audumaietinamais materials atbilsto3i standartam EN 150 11607, kas ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku un iericu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu ietinamo
materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un arizptisanu no kausgjuma iegiita polipropiléna (SMS). letinamajam materialam jabt pietiekami izturigam,
lai taja varétu ievietot ierices, kas sver idz 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 validets atbilstosi standarta 1S0 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplate papildu sistémas vai instrumentus.
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lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstipringjis Orthofix, javalidé individualajai veseltbas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atSkiras no tiem, kurus

apstiprinajis Orthofix, veselibas apriipes iestadei japarbauda, vai sterilitati var iegQt, izmantojot parametrus, kurus apstipringjis Orthofix.
Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits.
lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACIJA

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 validetas Orthofix produktiem.

lzmantojiet validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru.
Lai process bitu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piemérotai.

Neparsniedziet 140°C (284°F).

Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.

Sterilizgjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakciondtu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzets izmantosanai £S - Nav paredzets lietosanai ASV PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 mindites 3 mindtes 18 mindtes
Zavesanas 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 tikai ietinamajiem materialiem, un tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas cikls
netika validets sterilizacijai cietos konteineros.

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vidé istabas temperatdra.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix srl ir validéjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veic&ja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirianas, dezinfekijas un sterilizacijas procesiem jabiit pienacigi registrétiem. Jebkura

apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespgjamas nelabveligas sekas, ka arf atbilstosi jareqistré.

INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noradrtos tifisanas lidzekus.

Sii tirsanas 1dzekli nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirianas lidzekliem, kam var biit apmierinosa iedarbiba.
+ Manudlai iepriek$gjai tirisanai: Neodisher Medizym koncentracija 2%

« Manudlai tirisanai: Neodisher Mediclean koncentracija 2%

+ Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean koncentracija 0.5%

PAPILDU INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTAM
Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturésanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu aréju iedarbibu vai vides stavokli un par Tpasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novérteSanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantésanas. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieamibu un par mediciniskas ierices iespjamu iznemsanu nakotné.
Veselibas aprapes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu zinamu par iesp&jamiem neveélamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs
rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas d&|, medicinisku iemeslu de| vai ierices k|ames d&|, ka rezultata var bit nepiecieSama atkartota operacija, lai nopemtu vai nomainitu
medicinas erici.
Veselthas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam 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! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardosana ir atlauta tikai rstiem vai péc to pasitjuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACLIA
Lai iequtu stkaku informaciju un veiktu pasitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes.

185



Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietosanas instrukiju
vai elektronisko lietosanas instrukdiju

Uzmanibu!

Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietoSanas instrukcija

Vienreizgjas lieto3anas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizet atbilsto3a veida péc lietosanas

Cli] | AN
@ (procedras) pacientam
Sterils. Sterilizéts, izmantojot apstarosanu.
Nesterils
© Dubultas sterilas barjeras sistéma
Unikalais ierices identifikators
LOT Numurs kataloga Partijas kods

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

CE markgjums atbilst piemerojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/regulam

Izgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $is ierices pardo3ana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitjuma.
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