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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 PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

This leaflet refers to the following Reconstruction Systems: Adult Limb Reconstruction System (Adult LRS hereinafter), Paediatric Limb Reconstruction System (Paediatric LRS hereinafter), and Advanced Limb
Reconstruction System (Advanced LRS hereinafter). The Reconstruction Systems are monolateral external fixators consisting of a series of components that build the external frame. The external frame is
connected to the bone by means of bone screws. The Reconstruction Systems can be used in conjunction with Orthofix circular external fixators and Kirschner wires. Application and removal of the Reconstruction
Systems can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
The Reconstruction Systems are intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The Reconstruction Systems are indicated for fractures, joint distraction, bone transport, lengthening and angular corrections in long bones.

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the Reconstruction Systems if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
inflammatory arthropathies and age over 45 years for arthrodiatasis of the hip
severe 0steoporosis
HIV positive
severe, poorly controlled diabetes mellitus
- suspected or documented metal sensitivity reactions
as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The Reconstruction Systems are intended for adult and pediatric patients with the exception of newborns.

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 external fixation is complete, implant must 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 an implant grade material that is specified on the product label.



WARNINGS

1. All'equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

2. Compression is never recommended in a fresh fracture.

3. Axial displacement may occur if the body of the fixator is not in line with and parallel to the bone.

4. Medial or lateral translation may occur if the body of the fixator is not placed parallel to the diaphysis.

5. The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system depends upon the bone-fixator
distance. If the fixator is sited at a distance of more than 4cm from the bone, the use of 3 screws per clamp is advisable.

6. Components may not be interchangeable between all Orthofix external fixation systems. Consult individual operative technique guides for interchangeable components.

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

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (SS53537) and PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (S555537)
1. Position the Hinge Pin in the Center of rotation of the knee. Wrong positioning could limit the R.0.M. of the knee.

ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 500MM (SS53640R) and ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. Additional stabilization of the limb is required in all cases. At least two clamps should be used in each bone segment to guarantee stability during the entire bone healing process. The rail has a central
area that precludes free sliding of the clamp. The clamp can nevertheless pass through this area by removing its clamp screw temporarily.

ADV RING HINGE (53570)
1. This damp has not been designed for lengthening procedures and should never be subjected to the forces of lengthening.
2. Aminimum of three independent single screws are applied to the ring to guarantee rotational stability.

ADVT-GARCHES CLAMP (53031)

1. ltmust be used always with 3 bone screws for sufficient stability.

2. Never position this clamp at a distance greater than 30mm from the bone.

3. During the lengthening procedure, the patient should be allowed to weightbear no more than 30% of the body weight.
4. This clamp should not be used for correcting procurvatum/recurvatum femoral deformities.

KNEE HINGE (53590)
1. Incase knee movement has to be blocked, do not tighten the posterior locking screw and use a compression-distraction unit or reinforcement bars to prevent knee movement.

PRECAUTIONS

1. The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

2. The fracture or bone gap must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation. An excessive or persistent gap can delay consolidation.

3. Inpatients undergoing callus distraction, the regenerated bone must be checked reqularly and monitored radiologically.

4. Insert the screw in the Advanced Inclination Clamp only when the bone-fixator distance is correct (once the screws are inserted, the fixator distance from the bone can no longer be adjusted due to the
offset of the screws).

When performing angular deformity correction with the ADV Micrometric Translation-Angulation Clamp, the weight of the limb should be supported to prevent excessive strain on the bone screws.

6. During and after insertion of the implants, ensure their correct positioning under image intensification.
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ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (SS53537) and PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)

1. The Hinge Pin must always be inserted into one of the Dyna Block holes closest to the distal diaphyseal bone screws.

2. Once all bone screws have been inserted, check that flexion-extension of the knee is not impeded. This will confirm correct positioning of the hinge. If necessary, replace the K-wire and Hinge Pin.

3. The $S53537 and 5555537 have not been tested in traumatic and severely unstable knee conditions. These could require an increased stiffness to ensure congruent healing and a more anatomical rotation
to avoid worsening of joint conditions.

4. An additional stabilizing rod should be applied anteriorly, between the anterior face of the Dyna Block and the Ring, to span the hinge and protect from a knee flexion contracture when knee movement
is not controlled (e.g. patient is asleep). (Use only the central threaded hole present in the Dyna Block to fix the stabilizing rod).

5. Lengthening of the femur along mechanical axis could generate anatomical axis mal-alignment. Adequate preoperative planning of corrective procedures should be performed to avoid this condition.

KNEE HINGE (53590)
1. The Knee Hinge must be correctly aligned with the Reference Axis of the knee joint. In order to achieve this, a K-wire should be inserted into the Reference Axis of the femur (see illustration below) and
the Knee Hinge applied over it through the 2mm centering hole positioned on its proximal part.

Reference Axis

2. Before stabilizing the femur with bone screws, check under image intensification that flexion-extension of the knee is not impeded. This will confirm correct positioning of the hinge. If necessary, replace
the K-wire correctly in the Reference Axis.
3. Once all bone screws have been inserted, check again the R.0.M. and if not complete, tighten the posterior locking screw to limit the hinge movement to the R.0.M.



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 Reconstruction Systems 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
Loss of fixation
Bending, breakage or migration of the device
Reoperation to replace a component or entire frame configuration
Bone fracture during or after treatment
Damage to bone or surrounding tissues resulting from surgery or treatment
Tension affecting the soft tissues and/or the frame during callus manipulation (e.g. corrections of bony deformity and/or bone lengthening)
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion
Proximal migration of the fibula, due to non-anchorage to the adjacent tibia
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment
Premature bone callus consolidation during distraction
Wound healing complications
Stiffness at the surgery site
Compartment syndrome
Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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

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

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS
Stability and safety in corrections
Easy to apply. Versatile fixator, suitable for the treatment of various fracture patterns
Reduces surgery time
For the patient: comfort and ease with a monolateral fixator
Small sizes specifically developed for patient comfort
Accurate deformity correction using a monolateral fixator
Facilitates ease of application
For the surgeon: short learning curve
Stable fixation during angular correction. Versatility of use in angular corrections
No need for a second surgery for removal (compared to internal fixation)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
Possibility of positioning screws in different planes matching various bone curvatures
Availability of radiolucent components
Compression distraction unit with simple turning mechanism
Advanced Dyna-Ring (53536)
To be locked to the rail with its silicone cushion just in contact with the clamp which has been unlocked to enable dynamization

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as wire cutters, mallet and power drill
Dynamization and physical therapy guidelines should be followed based on each individual case and the fixation system used, and should be instituted as and when considered appropriate by the surgeon,
in accordance with clinical and radiological findings
In case Advanced LRS is used in conjunction with TrueLok or TL-HEX ring refer to instructions available in leaflet PQTLK and PQWTN

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (5553537) and PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)
The Hinge Connections are available in two models: adult (5553537) and pediatric (5555537). 5553537 is used in association with a LRS ADV rail, while the S555537 with a Pediatric LRS rail. Hinge
Connections are used either with a Sheffield or a TrueLok Ring.

ADV RING HINGE (53570)
This clamp may be used in gradual or acute angular corrections as long as a minimum of 3 screws are applied to the ring to quarantee rotational stability, with two screws inserted above and 1 below the ring.
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The two outer screws should be inserted at an angle close to but no greater than 90°. This means inserting each screw into hole number 6 in a 150mm ring, or 5 in all greater ring sizes, on each side of the
hole number 0 above the centre of rotation of the hinge.

It can also be used with a minimum of 3 tensioned Kirschner wires with a crossing angle of at least 60 degrees, but only in cases of acute correction, as long as reinforcement bars are added to the frame
after the correction.

ADV T-GARCHES CLAMP (53031)
This clamp must be positioned at a distance of 20mm from the bone (never greater than 30mm). Use of the spacer is necessary for correct placement of the clamp.

KNEE HINGE (53590)
This clamp is used in association with a LRS ADV rail and either a Sheffield or TrueLok ring. It permits a similar range of knee motion to that of the Anterior and Posterior Cruciate Ligaments, from 0° to 90°
in the sagittal plane. This range of motion can be limited and/or blocked when appropriate.

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

[tis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

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



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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

11, Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

In these instructions Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase
to avoid soil drying. The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices andto cleaning agents used.

Staff shall follow the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent
manufacturer for correct handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent’s manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and
its concentration. The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

13. I, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

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

Manual disinfection

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to 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 in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time 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 a clean, lint-free cloth.

1. Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

— = O 00~ Oy LW N —



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

a. Cannulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d. Threaded components
e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and regularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer's carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damageto devices and the washing action could be compromised.
8. Armange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-fonic surfactants and enzymes,
prepared using deionazied water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min.
Final rinsing with deionised water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=30000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
13, Ifnecessary, drain off excess water and dry by using clean, linffree cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

« (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

(Cams and bushes of Reconstruction Systems are for SINGLE USE ONLY. They MUST be discarded and replaced every time a fixator is cleaned after use and prior to sterilization.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
. Wrap in compliance with EN IS0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS). The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.



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

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN150 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and FtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

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

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

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

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

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

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.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

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

The HCP shall instruct the patient to:
Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed
Report if adjustment schedule cannot be met
Report any adverse or unexpected effects

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

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

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

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



Symbol

Description

MD

Medical Device

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important
cautionary information

I | A\
@

Single Use. Do not re-use

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

Non-sterile

IREF|

LOT

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

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

Date of manufacture

Manufacturer

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

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




PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

I
Limb Reconstruction System

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

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

SISTEMI DI RICOSTRUZIONE

aul © 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

Questo foglietto illustrativo fa riferimento ai sequenti sistemi di ricostruzione: Adult Limb Reconstruction System (di sequito indicato come Adult LRS), Paediatric Limb Reconstruction System (di sequito
indicato come Paediatric LRS) e Advanced Limb Reconstruction System (di sequito indicato come Advanced LRS). | sistemi di ricostruzione sono fissatori esterni monolaterali formati da una serie di componenti
che costituiscono la struttura esterna. La struttura esterna é fissata all'osso tramite viti ossee. | sistemi di ricostruzione possono essere utilizzati insieme ai fissatori esterni circolari Orthofix e ai fili di Kirschner.
E possibile applicare e rimuovere i sistemi di ricostruzione con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
| sistemi di ricostruzione sono destinati a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
I sistemi di ricostruzione sono indicati per il trattamento di fratture, distrazioni articolari, trasporto osseo, allungamento e correzioni angolari nelle ossa lunghe.

CONTROINDICAZIONI

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

- artropatie infiammatorie ed eta superiore ai 45 anni per |'artrodiatasi dell'anca

+ 0Steoporosi grave

+  positivita all'HIV

- diabete mellito grave o poco controllato

- presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato

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

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente 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 | terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. | sistemi di ricostruzione sono destinati a pazienti adulti e pediatrici ad eccezione dei neonati.

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 |'applicazione e la rimozione.

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione esterna, sara necessario rimuovere il sistema 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
I sistemi sono realizzati in materiale per utilizzo chirurgico, specificato nell'etichetta del prodotto.
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AVVERTENZE

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

La compressione di una frattura recente & sempre sconsigliata.

Qualora il corpo del fissatore non fosse allineato e parallelo all'osso, potrebbe verificarsi una scomposizione assiale.

Qualora il corpo del fissatore non fosse parallelo alla diafisi, potrebbe verificarsi una traslazione mediale o laterale.

E necessario applicare il fissatore a una determinata distanza dalla pelle in modo da consentire lo sviluppo della tumefazione post-operatoria e la pulizia, senza dimenticare che la stabilita del sistema
dipende dalla distanza osso-fissatore. Nel caso il fissatore sia posizionato a una distanza superiore a 4cm dall'osso, si consiglia di utilizzare 3 viti per morsetto.

6. Icomponenti non sono compatibili con tutti i sistemi di fissazione esterna Orthofix. Per maggiori informazioni sulla compatibilita dei vari componenti i raccomanda di consultare le tecniche operatorie specifiche.
7. Il presente dispositivo non & approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (S553537) e PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)
1. Posizionare il perno a snodo nel centro di rotazione del ginocchio. Un posizionamento shagliato potrebbe limitare I'ampiezza di movimento del ginocchio.

SLITTA LRS ADV, L.500MM (SS53640R) e SLITTA LRS ADV, L.600MM (SS53660R)

1. Intuttii casi risulta necessaria un'ulteriore stabilizzazione dell'arto. Si raccomanda di utilizzare almeno due morsetti per ciascun segmento osseo in modo da garantime la stabilita durante I'intero processo
di guarigione ossea. La slitta & dotata di un'area centrale che impedisce lo scorrimento libero del morsetto. Il morsetto potrebbe tuttavia passare attraverso quest'area in caso di rimozione temporanea
della vite del morsetto stesso.

SNODO PER ANELLO LRS ADV (53570)
1. Questo morsetto non € stato progettato per le procedure di allungamento e non deve mai essere sottoposto a forze di allungamento.
2. All'anello vengono applicate almeno tre viti singole indipendenti per garantire la stabilita rotazionale.

MORSETTO T-GARCHES ADV (53031)

1. Da utilizzare sempre con 3 viti ossee per fornire una stabilita sufficiente.

2. Non posizionare mai il morsetto a piti di 30mm dall'osso.

3. Durante la procedura di allungamento, concedere al paziente di caricare non pit del 30% del suo peso corporeo.
4. Non utilizzare il morsetto per esequire la correzione di deformita del femore in procurvato/recurvato.

SNODO ARTICOLATO PER IL GINOCCHIO (53590)
1. Quando & necessario bloccare il movimento del ginocchio, non serrare la vite locking posteriore ma impedire il movimento del ginocchio usando un'unita di compressione-distrazione o delle barre di rinforzo.

PRECAUZIONI

1.l chirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up.

2. Durante il trattamento, verificare periodicamente frattura e gap osseo, esequendo eventuali regolazioni della fissazione. Un gap eccessivo o persistente puo ritardare la consolidazione.

3. In pazienti sottoposti a distrazione del callo, I'0sso rigenerato deve essere controllato con regolarita e monitorato radiologicamente.

4. Inserire la vite nel morsetto di inclinazione avanzata solo una volta ottenuta la distanza corretta tra 0sso e fissatore (in sequito all'inserimento delle viti, la distanza tra fissatore e 0ss0 non pud pit essere
regolata a causa dell'offset delle viti).

5. Quando si eseque la correzione della deformita angolare con il morsetto di traslazione-angolazione micrometrica ADV, sostenere il peso dell'arto onde evitare di esercitare una pressione eccessiva sulle viti ossee.

6. Durante e dopo I'inserimento dei dispositivi, verificame il corretto posizionamento con |'ausilio della scopia ad amplificazione di brillanza.

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (S553537) e PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)

1. Inserire sempre il perno a snodo nel foro Dyna Block piti vicino alle viti ossee diafisarie distali.

2. Una volta inserite tutte le viti ossee, verificare che la flesso estensione del ginocchio avvenga senza impedimenti. Questo conferma il corretto posizionamento del morsetto. Se necessario, riposizionare il
filo diKirschner e il perno di snodo.

3. 5553537 e SS55537 non sono stati testati per traumi e condizioni gravemente instabili del ginocchio. Cio potrebbe richiedere una maggiore rigidita per garantire una quarigione ottimale e una rotazione
pill anatomica, al fine di evitare che le condizioni dell'articolazione peggiorino.

4. Applicare anteriormente una punta di stabilizzazione aggiuntiva, tra la superficie anteriore di Dyna Block e I'anello, per oltrepassare la cerniera ed evitare un'eventuale contrattura da flessione del ginocchio
quando non si riesce a controllare il movimento (ad esempio durante il sonno). (Utilizzare esclusivamente il foro filettato centrale presente in Dyna Block per fissare la punta di stabilizzazione).

5. L'allungamento del femore lungo I'asse meccanico potrebbe generare un malallineamento dell'asse anatomico. Eseguire un'adeguata pianificazione preoperatoria delle procedure correttive per evitare
che si verifichi tale condizione.

SNODO ARTICOLATO PER IL GINOCCHIO (53590)
1. Allineare correttamente lo snodo articolato per il ginocchio con I'asse di riferimento dell'articolazione del ginocchio. Per ottenere il risultato desiderato, inserire un filo di Kirschner nell'asse di riferimento
del femore (vedere figura pili avanti) e nello snodo articolato applicato su di esso attraverso il foro di centratura prossimale di 2mm.

Asse di riferimento <
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2. Prima di stabilizzare il femore con viti ossee, verificare con scopia ad amplificazione di brillanza che la flesso estensione del ginocchio avvenga senza impedimenti. Questo conferma il corretto posizionamento

del morsetto. Se necessario, riposizionare il filo di Kirschner correttamente rispetto all'asse di riferimento.

3. Dopo avere inserito tutte le viti ossee, verificare nuovamente I'ampiezza di movimento e, in caso di difformita, serrare la vite locking posteriore in modo da limitare il movimento dello snodo facendolo

corrispondere all'ampiezza di movimento.

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

tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione

« Infezione superficiale

« Infezione profonda

« Perdita difissazione

« Piegatura, rottura 0 migrazione del dispositivo

« Ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o I'intera configurazione del sistema
- Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

« Danniall'osso o ai tessuti circostanti derivanti da un intervento chirurgico o da una terapia

« Tensione ai tessuti molli e/o alla struttura durante la manipolazione del callo (ovvero correzioni della deformita ossea e/o allungamento 0sseo)

- (ontrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento

« Migrazione prossimale del perone a causa di una mancata fissazione alla tibia adiacente

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

« Deformita residue, persistenza o ricomparsa della condizione iniziale che ha richiesto il trattamento
« (onsolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione

« (omplicazioni durante il processo di guarigione della ferita

+ Rigidita sul sito dell'intervento

« Sindrome compartimentale

« Rischiintrinsedi 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.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM (Risonanza Magnetica) dei sistemi di ricostruzione Orthofix. Inoltre, questi non sono stati testati per il riscaldamento, la
migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza dei sistemi di ricostruzione Orthofix in ambiente RM non & nota. Pertanto, la scansione di un paziente con questo dispositivo potrebbe

comportare il rischio di lesioni al paziente.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

VANTAGGI CLINICI PREVISTI

- Stabilita e sicurezza durante le correzioni

+ Ffacile da applicare. Fissatore versatile, adatto per il trattamento di vari tipi di fratture

« Applicazione rapida

« Peril paziente: comodita e semplicita grazie a un fissatore monolaterale

- Dimensioni ridotte appositamente sviluppate per favorire il comfort del paziente

« (orrezione precisa della deformita con un fissatore monolaterale

« Rende ancora piti semplice I'applicazione

« Peril chirurgo: apprendimento rapido

« Fissazione stabile durante la correzione della deformita angolare. Versatilita di utilizzo nella correzione delle deformita angolari
« Non ¢ necessario un secondo intervento chirurgico per la rimozione del dispositivo (al contrario della fissazione interna)

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

« Possibilita di posizionare le viti su piani differenti in funzione di diverse curvature ossee

- Disponibilita di componenti radiotrasparenti

« Unita di compressione/distrazione con un semplice meccanismo di rotazione

Dyna-Ring avanzato (53536)

« Dafissare allaslitta con il relativo cuscino in silicone a contatto con il morsetto sbloccato per consentire la dinamizzazione

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

« Pud essere necessario utilizzare uno strumentario supplementare per |'applicazione e la rimozione, come pinze, martello e perforatore elettrico.

« Sequire le linee quida per la dinamizzazione e la fisioterapia in base a ogni singolo caso e al sistema di fissazione utilizzato. Tali linee guida devono essere istituite come e quando ritenuto appropriato dal

chirurgo, in conformita con i risultati clinici e radiologici.

« Qualora Advanced LRS venga utilizzato insieme a un anello TL-HEX o TrueLok, fare riferimento alle istruzioni disponibili nel foglietto illustrativo PQTLK e PQWTN.
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ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (SS53537) e PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)
-+ Le connessioni a snodo sono disponibili in due modelli: per adulti (S553537) e per pazienti pediatrici (5555537). S553537 viene utilizzato in combinazione con una slitta LRS ADV, mentre SS55537 con una
slitta LRS pediatrica. Le connessioni a snodo vengono utilizzate sia con un anello Sheffield che con un anello TrueLok.

SNODO PER ANELLO LRS ADV (53570)
+ Questo morsetto puo essere utilizzato per correggere deformita angolari graduali o acute, purché vengano applicate almeno 3 viti all'anello per garantire la stabilita rotazionale, con due viti inserite sopra
e una sotto I'anello.

« Inserire le due viti esterne con un angolo di circa 90°ma non superiore. Questo significa inserire ogni vite nel foro numero 6 in un anello da 150mm, 0 5 in tutti gli anelli di dimensioni maggiori, su ogni lato
del foro numero 0 sopra il centro di rotazione dello snodo.

« Pudinoltre essere utilizzato con un minimo di 3 fili di Kirschner in tensione con un angolo di incrocio di almeno 60 gradi, ma solo in caso di correzione acuta, a condizione che vengano aggiunte le barre di
rinforzo alla struttura dopo la correzione.

MORSETTO T-GARCHES ADV (53031)
« Posizionare il morsetto a una distanza di 20mm dall'osso (non superare mai i 30mm). E necessario utilizzare il distanziale per posizionare correttamente il morsetto.

SNODO ARTICOLATO PER IL GINOCCHIO (53590)
- II'morsetto viene utilizzato in combinazione con la slitta LRS ADV e con I'anello Sheffield o TrueLok. Permette un'ampiezza di movimento da 0°a 90° sul piano sagittale, simile a quella dei legamenti crociati
posteriore e anteriore L'ampiezza di movimento puo essere limitata e/0 bloccata quando necessario.

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

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

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

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

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

Avvertenze

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

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

- Hffettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe
accumularsi nelle cavita.

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

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

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

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

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

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

Quidi sequito Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo
sporco si incrosti. Il processo di pulizia automatico € piti riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati.

I personale deve sempre indossare I'equipaggiamento protettivo e sequire le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria. In particolare, il personale deve prendere nota delle
istruzioni fornite dal produttore del detergente per utilizzare correttamente il prodotto. Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel
detergente/disinfettante e alla sua concentrazione. Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Pulizia manuale

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

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

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

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

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

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

3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.

4. Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
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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.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1.

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

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN ISO 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.

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.

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

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

Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passagg:
a.  Pulizia preliminare per 4 minuti.

b, Fffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda |'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi
anionidi, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C.

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

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti.

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0=30000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.

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

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

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

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

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

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

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

c o N oo
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

spezionare 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 i ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.

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

Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di
siliconi o oli minerali. Orthofix raccomanda '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.

Gli eccentrici e le boccole dei sistemi di ricostruzione sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO ed E NECESSARIO smaltili e sostituirli ogni volta che un fissatore viene pulito dopo I'uso e prima della sterilizzazione.
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IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici.
Orthofix consiglia |'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 150 11607-2.

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

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

La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione e sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE

Siraccomanda di esequire a sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (E0), 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 avapore | A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto

Note Non per I'uso nell'Unione europea | - Non per 'uso negli Stati Uniti | Linee guida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

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

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

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

- Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente che il dispositivo medico non riproduce un o0sso sano normale e di fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da adottare dopo
I'impianto del sistema: il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica. L'operatore sanitario
deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini diagnostiche,
valutazioni o trattamenti terapeutici dopo |'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e della rimozione del dispositivo medico in futuro.
L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze
possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per imuovere o sostituire
il dispositivo medico. L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che ¢ di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento o
nelle prestazioni del dispositivo.

L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che ¢ importante che:

- Esequa le regolazioni o chieda assistenza per I'esecuzione delle regolazioni
- Segnali qualsiasi regolazione pianificata che non puo essere esequita

- Segnali qualsiasi effetto indesiderato o imprevisto
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INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

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

CONTATTO PRODUTTORE
Per ulteriori dettagli 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 'applicabilita.

Simbolo

Descrizione

MD

Dispositivo medico

C13]

A\

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

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

®

Monouso. Gettare dopo |'uso

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

Non sterile

REF

ILOT|

Codice

Codice lotto

=

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

€

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

-l

il

Data di fabbricazione

Produttore

®

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

Rx Only

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

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

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

SYSTEMES DE RECONSTRUCTION

ml © orTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

(e dépliant concerne les systemes de reconstruction suivants : Le systeme de reconstruction des membres pour adultes (ci-apres dénommé « LRS pour adultes »), le systeme de reconstruction des membres
pédiatrique (ci-apres dénommé « LRS pédiatrique ») et le systéme de reconstruction des membres avancé (ci-apres dénommé « LRS avancé »). Les systemes de reconstruction sont des dispositifs de fixation
externe monolatéraux constitués d'une série de composants constituant la fixation externe. Le fixateur externe est fixé a I'os par le biais de fiches bi-corticales. Les systemes de reconstruction peuvent étre
utilisés avec des fixations circulaires externes Orthofix et des broches de Kirschner. L'application et e retrait des systemes de reconstruction peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique
générale Orthofix.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Les systemes de reconstruction sont destinés a assurer la fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Les systémes de reconstruction sont indiqués pour les fractures, la distraction articulaire, le transport osseux, I'allongement et les corrections angulaires des os longs.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER les systémes de reconstruction sile patient présente |'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :

- patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans I'incapacité de le faire
- arthropathies inflammatoires et plus de 45 ans pour |'arthrose de la hanche

+ ostéoporose sévere

+ positivité au VIH

- diabete sucré sévere mal contrlé

« réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie

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

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces demiers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Les systémes de
reconstruction sont destinés aux patients adultes et pédiatriques, a I'exception des nouveau-nés.

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

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

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

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

1. Le parfait état de fonctionnement de tout I'équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT
PAS ETRE UTILISE.

La compression d'une fracture récente n'est jamais conseillée.

Lorsque le corps du fixateur n'est pas aligné avec |'os et parallele a ce dernier, un déplacement axial est susceptible de se produire.

Une translation médiale ou latérale est possible lorsque le corps du fixateur n'est pas parallele a la diaphyse.

Le fixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de I'cedeme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du systeme dépend de la distance
entre ['os et le fixateur. Si le fixateur est situé a plus de 4cm de ['os, il est préférable d'utiliser 3 fiches par machoire.

6. Lescomposants ne sont pas nécessairement interchangeables d'un systeme de fixation Orthofix a un autre. Les composants interchangeables sontindiqués dans les techniques opératoires correspondantes.
7. Le présent dispositif n'est pas approuvé pour la fixation ou I'accrochage par des fiches aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

RACCORDEMENT DE CHARNIERE ADV LRS POUR ADULTES (SS53537) et RACCORDEMENT DE CHARNIERE LRS PEDIATRIQUE (S555537)
1. Positionnez la broche de charniere dans le centre de rotation du genou. Un mauvais positionnement pourrait limiter 'ADM du genou.

RAIL RADIO TRANSPARENT ADV LRS L.500MM (SS53640R) et RAIL RADIO TRANSPARENT ADV LRS L.600MM (SS53660R)
1. Une stabilisation supplémentaire du membre est requise dans tous les cas. Deux tétes au moins doivent étre utilisées dans chaque segment osseux afin de garantir la stabilité tout au long du processus de
consolidation osseuse. Le rail posséde une zone centrale qui empéche tout glissement aléatoire de la téte. Néanmoins, la téte peut passer par-dessus cette zone en enlevant temporairement sa vis de fixation.

CHARNIERE DE CONNEXION POUR ANNEAU (53570)
1. (Cette machoire n'a pas été congue pour les procédures d'allongement et ne doit jamais étre soumise aux forces de I'allongement.
2. Un minimum de trois fiches simples indépendantes est appliqué a I'anneau pour garantir la stabilité de la rotation.

MACHOIRE T-GARCHES ADV (53031)

1. Il doit toujours étre utilisé avec 3 fiches pour assurer une stabilité suffisante.

2. Ne jamais positionner cette machoire a une distance supérieure a 30mm de |'os.

3. Pendant la procédure d'allongement, le patient ne doit pas étre autorisé a porter plus de 30% de son poids corporel.
4. Cette machoire ne doit pas étre utilisée pour corriger les déformations fémorales en procurvatum/recurvatum.

CHARNIERE DE GENOU (53590)
1. Dans le cas ol le mouvement du genou doit étre bloqué, ne pas resserrer la vis de verrouillage postérieure mais utiliser un compresseur-distracteur ou des barres de renforcement pour empécher tout
mouvement du genou.

PRECAUTIONS

1. Le chirurgien doit évaluer I'intégrité du montage lors des visites de suivi.

2. Lafracture ou I'espace inter-fragmentaire doivent étre controlés périodiquement pendant le traitement, et les ajustements nécessaires effectués sur le montage. Un espace inter-fragmentaire excessif et
persistant peut ralentir la consolidation osseuse.

3. (Chez les patients soumis a une distraction osseuse, la régénération osseuse doit étre controlée régulierement et surveillée radiologiquement.

4. Insérer la fiche dans la machoire a inclinaison variable uniquement lorsque la distance os-fixateur est correcte (une fois les fiches insérées, la distance du fixateur par rapport a I'os ne peut plus étre ajustée
en raison du décalage des fiches).

5. Lorsde la correction d'une déformation anqulaire a |'aide de la machoire angulée ADV, le poids du membre doit étre soutenu afin d'éviter une tension excessive sur les fiches.

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

RACCORDEMENT DE CHARNIERE ADV LRS POUR ADULTES (5553537) et RACCORDEMENT DE CHARNIERE LRS PEDIATRIQUE (S555537)

1. Labroche repere du centre de rotation doit toujours étre inséré dans I'un des trous du Dyna Block le plus proche des fiches diaphysaires distales.

2. Une fois que toutes les fiches ont été insérées, vérifier que la flexion-extension du genou n'est pas entravée. ce qui permet de confirmer le positionnement correct de la chamniere. Si nécessaire, remplacez
le broche et la charniére de connexion.

3. e SS53537 etle SS55537 n'ont pas été testés dans des conditions de traumatisme et d'instabilité grave du genou. Celles-ci pourraient nécessiter une rigidité accrue pour assurer une guérison congruente
et une rotation plus anatomique pour éviter I'aggravation des conditions articulaires.

4. Unstabilisateur en T supplémentaire doit étre appliqué en avant, entre la face antérieure du Dyna Block et I'anneau, afin d'enjamber la charniere et de protéger contre une contracture de flexion du genou
lorsque le mouvement du genou n'est pas controlé (par exemple, lorsque le patient dort). (Utilisez uniquement 'orifice fileté central présent dans le Dyna Block pour fixer le stabilisateur enT).

5. L'allongement du fémur le long de I'axe mécanique pourrait générer un mauvais alignement de I'axe anatomique. Une planification préopératoire adéquate des procédures correctives doit étre effectuée
pour éviter cette situation.

CHARNIERE DE GENOU (53590)
1. Lacharniere de genou doit étre correctement alignée sur |'axe de référence de I'articulation du genou. Afin d'y parvenir, une broche doit étre insérée dans I'axe de référence du fémur (voir I'illustration
ci-dessous) et la chamiére de genou appliquée au-dessus, a travers ['orifice de centrage de 2mm situé dans sa partie proximale.

Axe de référence -
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2. Préalablement a la stabilisation du fémur a I'aide de fiches, vérifier sous amplificateur de brillance que la flexion et I'extension du genou ne sont pas entravées. ce qui permet de confirmer le positionnement
correct de la charniére. Si nécessaire, replacer la broche en position correcte dans I'axe de référence.
3. Une fois terminée I'insertion de toutes les fiches, revérifier 'ADM et, si elle s'avere incompléte, resserrer la vis de verrouillage postérieure afin de limiter le déplacement de la charniere a 'ADM.

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

« Perte de stabilité

« Torsion, rupture ou migration du dispositif

« Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou I'ensemble du montage

« Fracture osseuse pendant ou aprés le traitement

+ Dommages aux s ou aux tissus environnants résultant de I'opération ou du traitement

« Tension sur les tissus mous et/ou la structure lors de la manipulation du cal (c'est-a-dire correction de la déformation osseuse et/ou de I'allongement de I'0s)
- (ontracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

+ Migration proximale du péroné, due a I'absence d'ancrage sur le tibia adjacent

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

« Déformations résiduelles, persistance ou récurrence de |'état initial ayant justifié le traitement
- (onsolidation prématurée du cal osseux pendant Ia distraction

« (omplications liées a la cicatrisation

+ Rigidité au niveau du site opératoire

« Syndrome du compartiment

« Fvénements découlant des risques intrinseques liés & 'anesthésie et a la chirurgie

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

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

La sécurité et la compatibilité des systemes de reconstruction Orthofix n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. Is n'ont pas été testés pour leur échauffement, leur migration ou I'apparition
d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM. La sécurité des systemes de reconstructions Orthofix dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce
systéme peut entrainer des lésions.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

« Des corrections stables et sécurisées

- Facile a appliquer. Fixateur polyvalent, adapté au traitement de divers types de fractures

« Temps d'intervention réduit

« Pourle patient : confort et facilité avec un fixateur monolatéral

« De petites tailles spécialement concues pour le confort du patient

« (Correction précise de la déformation a I'aide d'un fixateur monolatéral

-+ Fadlite I'application

- Pourle chirurgien : courbe d'apprentissage courte

- Fixation stable pendant la correction angulaire. Polyvalence d'utilisation dans les corrections angulaires
« Une deuxieme intervention n'est pas nécessaire pour |'ablation (par rapport a la fixation interne)

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

« Possibilité de positionnement des fiches selon des plans différents correspondant a différentes courbures osseuses

- Disponibilité des composants radiotransparents

« Unité de compression-distraction dotée d'un mécanisme de rotation simple

Dyna-Ring Avancée (53536)

« Averrouiller sur le rail avec son coussin en silicone juste en contact avec la machoire qui a ét€ déverrouillée pour permettre la dynamisation

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

- Unéquipement supplémentaire peut-étre nécessaire pour |'application et le retrait de la fixation, notamment une pince coupante, un maillet et un moteur électrique

« La dynamisation et la thérapie physique doivent étre suivies en fonction de chaque cas individuel et du systeme de fixation utilisé, et doivent étre instituées lorsque le chirurgien le juge approprié,
conformément aux résultats cliniques et radiologiques

« Qi Advanced LRS est utilisé en conjonction avec un anneau TruelLok ou TL-HEX, reportez-vous aux instructions disponibles dans les brochures PQTLK et PQWTN
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RACCORDEMENT DE CHARNIERE ADV LRS POUR ADULTES (5553537) et RACCORDEMENT DE CHARNIERE LRS PEDIATRIQUE (S555537)
« Les raccords articulés sont disponibles en deux modeles : adulte (5553537) et enfant (SS55537). Le $553537 est utilisé conjointement avec un rail LRS ADV, tandis que le SS55537 avec un rail LRS pour
enfants. Les connexions de chamiére sont utilisées soit avec un anneau Sheffield, soit avec un anneau Truelok.

CHARNIERE DE CONNEXION POUR ANNEAU (53570)

- (Cette machoire peut étre utilisée pour des corrections angulaires progressives ou en un seul temps, a condition qu'un minimum de 3 fiches soit appliqué a I'anneau pour garantir [a stabilité en rotation, deux
fiches étant insérées au-dessus et une au-dessous de I'anneau.

+ Lesdeux fiches extérieures doivent étre insérées selon un angle proche de 90° maximum. Cela signifie qu'il faut insérer chaque fiche dans I'orifice numéro 6 dans un anneau de 150mm, ou 5 dans tous les
anneaux de taille supérieure, de chaque c6té du trou numéro 0 au-dessus du centre de rotation de la charniére.

+ I peut également étre utilisé avec un minimum de 3 broches de Kirschner tendues avec un angle de croisement d'au moins 60 degrés, mais uniquement en cas de correction extemporanée, a condition que
des barres de renforcement soient ajoutées au fixateur apres la correction.

MACHOIRE T-GARCHES ADY (53031)
« (ette machoire doit étre positionnée a une distance de 20mm de I'os (jamais plus de 30mm). L'utilisation de I'espaceur est nécessaire pour un positionnement correct de la méchoire.

CHARNIERE DE GENOU (53590)
« Cetélément de fixation est utilisé conjointement au rail LRS ADV et a un anneau Sheffield ou bien TrueLok. Il permet une amplitude de mouvement du genou similaire a celle des ligaments croisés antérieurs
et postérieurs, de 0°a 90°dans le plan sagittal. Cette amplitude de mouvement peut étre limitée et/ou bloguée le cas échéant.

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

(*) Dispositif implantable : tout dispositif congu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place 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 stérilité et les performances du produit
sont garanties uniquement si 'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé, a été accidentellement ouvert ou si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect.
Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions de retraiteent 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 premiere utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés.

« Les appareils a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas concus pour fonctionner comme prévu aprés la premiere utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre |'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. Veeuillez vous reporter a I'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et la re-stérilisation.

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

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

« N'UTILISEZ PAS de brosses métalliques ni de laine d'acier.
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Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION
II'est conseillé de retraiter les dispositifs médicaux réutilisables aussitt que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimaus, les instruments doivent étre
nettoyés dans un délai de 30 minutes apres utilisation. NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

II'est conseillé de couvrir les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme
contaminés.

Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent étre
strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour le patient, le personnel et les locaux de |'établissement de soins.

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

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

NETTOYAGE

Généralités

Dans les présentes instructions, Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement
aprés la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures. Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux appareils contaminés
et aux agents de nettoyage utilisés.

Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément a la procédure établie dans I'établissement de santé. Plus particulierement, le personnel doit prendre
connaissance des instructions fournies par le fabricant de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent
concernant le temps d'immersion du dispositif dans I'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs
médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de

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

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

11, Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, il est possible d'utiliser une seringue pour faciliter cette étape.
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12.
13.

14.

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

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

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

Désinfection manuelle

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

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

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

Répétez la procédure de rincage comme décrit ci-dessus.

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

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

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

1.

14.

10.
1.
12.
13

Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

. Des surfaces rugueuses

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Pré-nettoyage pendant 4 min.

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

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

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

e. Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que AO = 30000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique
doit étre purifiée.

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

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

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

Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.

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

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

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

c o N oo

ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'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.
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« Les produits présentant une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot empéchant une identification ou une tragabilité claires NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

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

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

Les excentriques et les douilles des systemes de reconstruction sont destinées a un USAGE UNIQUE. II FAUT les jeter et les remplacer chaque fois qu'un fixateur est nettoyé apres utilisation et avant |a stérilisation.

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

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

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de 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 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a l'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix.

Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas
empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

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

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide

Notes Non utilisé dans I'UE | - Non utilisé aux Fats-Unis | Directives OMS
Température minimale d'exposition 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions S/0 4 4 4

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de ['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.
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INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

ou du fonctionnement du dispositif.

Le professionnel de la santé avisera le patient de :
- faire les réglages requis en demandant I'aide d'un tiers si nécessaire ;
- informer le personnel médical si le planning des ajustements ne peut pas étre suivi;

- Signaler tout effet secondaire indésirable

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES

Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Sl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

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

Symbole

Description

MD

Dispositif médical

C13]

A\

(onsultez 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 maniere appropriée
apres utilisation (traitement) sur le patient

Produitn

on stérile

REF

ILOT|

Numéro de référence

Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

C€

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

-l

il

Date de fabrication

Fabricant

®

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

Rx Only

Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

DE
Limb Reconstruction System

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

Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQSCR (ab Version D) fiir Implantate und zugehorige Instrumente und PQRMD fiir wiederverwendbare medizinische Gerate

REKONSTRUKTIONSSYSTEME

ml © orTHOFIX

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

MEDIZINGERATEANGABEN

BEZEICHNUNG

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf folgende Rekonstruktionssysteme: GliedmaBenrekonstruktionssysteme fiir Erwachsene (LRS Erwachsene), GliedmaBenrekonstruktionssysteme fiir Kinder (LRS
Kinder) und erweiterte GliedmaRenrekonstruktionssysteme (Advanced LRS). Die Rekonstruktionssysteme sind monolaterale externe Fixateure mit einer Reihe von Komponenten, die das externe Fixationssystem
bilden. Der Fixateur externe wird mittels Knochenschrauben mit dem Knochen verbunden. Die Rekonstruktionssysteme kdnnen in Verbindung mit externen Orthofix-Fixateuren aus Ringen und Kirschnerdrahten
verwendet werden. Das Finsetzen und Entfernen der Rekonstruktionssysteme kann mit dem allgemeinen Orthopddie-Instrumentarium von Orthofix durchgefiihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Die Rekonstruktionssysteme dienen der Knochenfixierung.

INDIKATIONEN
Die Rekonstruktionssysteme werden bei Frakturen, Gelenkdistraktionen, Knochentransport, Verlangerungen und Winkelkorrekturen an Rohrenknochen eingesetzt.

KONTRAINDIKATIONEN
Rekonstruktionssysteme sind NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir prédisponiert sind:
« psychischen oder physiologischen Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfahigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
entziindliche Arthropathien und Alter iiber 45 Jahre bei Arthrodiatasis der Hiifte
Schwere Osteoporose
HIV-positiv
schwerer, schlecht eingestellter Diabetes mellitus
-« vermutete oder dokumentierte Metallunvertraglichkeit
Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag zur
Erzielung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgféltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitaten und die intellektuellen Fahigkeiten des Patienten
sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Die Rekonstruktionssysteme sind fiir Erwachsene und Kinder vorgesehen, mit Ausnahme von Neugeborenen.

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

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit externer Fixierung muss das Implantat entfernt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

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

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

1. Sdmtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemdfen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft

oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Die Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen.

Eine axiale Verschiebung kann auftreten, wenn der Korpus des Fixateurs nicht in einer Linie mit und parallel zum Knochen liegt.

Eine mediale oder laterale Translation kann auftreten, wenn der Korpus des Fixateurs nicht parallel zur Diaphyse platziert ist.

Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand zur Haut angebracht werden, um geniigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu beachten, dass die

Stabilitdt des Systems vom Abstand zwischen Knochen und Fixateur abhdngt. Wird der Fixateur in einem Abstand von mehr als 4cm zum Knochen eingesetzt, empfiehlt sich die Verwendung von 3 Schrauben

pro Klemme.

6. Einzelne Komponenten sind maglicherweise nicht zwischen allen externen Fixationssystemen von Orthofix austauschbar. Die Kompatibilitat der einzelnen Komponenten entnehmen Sie bitte den
OP-Techniken.

7. Dieses System ist nicht zur Fixierung oder Anbringung mithilfe von Schrauben an hintere Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule geeignet.

ADV SCHARNIERVERBINDUNG LRS ERWACHSENE (SS53537) und SCHARNIERVERBINDUNG LRS KINDER (SS55537)
1. Positionieren Sie den Gelenkstift in der Rotationsachse des Kniegelenks. Eine falsche Positionierung kann den Bewegungsumfang des Knies einschranken.

STRAHLENDURCHLASSIGE ADV LRS SCHIENE S00MM (SS53640R) und STRAHLENDURCHLASSIGE ADV LRS SCHIENE 600MM (SS53660R)

1. Inallen Fallen muss fiir eine zusatzliche Stabilisierung der GliedmaRe gesorgt werden. In jedem Knochensegment sind mindestens zwei Backen zu verwenden, um wahrend des gesamten Heilungsprozesses
des Knochens die Stabilitdt zu garantieren. Aus Stabilitatsgriinden hat die Schiene in der Mitte eine Verstrebung, die an dieser Stelle das freie Gleiten der Backe verhindert. Die Backe kann dennoch durch
diesen Bereich gefiihrt werden, indem die Backenhalteschraube voriibergehend entfernt wird.

ADV RINGSCHARNIER (53570)
1. Diese Backe wurde nicht fiir Verlangerungsvorgange konzipiert und darf nicht den Kraften einer Verlangerung ausgesetzt werden.
2. AmRing sind mindestens drei unabhdngige Einzelschrauben angebracht, um die Rotationsstabilitat zu gewahrleisten.

ADV T-GARCHES BACKE (53031)

1. Sie muss immer mit 3 Knochenschrauben verwendet werden, um eine ausreichende Stabilitdt zu gewdhrleisten.
2. Positionieren Sie diese Backe nicht weiter als 30mm vom Knochen entfernt.

3. DerPatient sollte wahrend des Verlangerungsvorgangs nicht mehr als 30% seines Korpergewichts tragen.

4. Diese Backe ist nicht zur Korrektur von Procurvatum/Recurvatum-Femurdeformitdten geeignet.

KNEE HINGE (53590)
1. Falls die Kniebewegung blockiert werden muss, die hintere Befestigungsschraube nicht fester anziehen, sondern eine Kompressions-Distraktionsvorrichtung verwenden, um die Kniebewegung zu
verhindern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.~ Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion berpriifen.

2. Die Fraktur bzw. der Knochenspalt muss wahrend der Behandlung in regelmdGigen Abstanden tiberpriift werden und alle erforderlichen Justierungen des Fixateures missen vorgenommen werden.
Ein besonders groBer oder persistierender Spalt kann die Konsolidierung verzdgern.

3. BeiPatienten, die sich einer Kallusdistraktion unterziehen, muss die Regeneratsbildung regelméBig gepriift und radiologisch iberwacht werden.

4. Bringen Sie die Schraube erst dann in die Advanced Inklinationsbacke ein, wenn der Abstand zwischen Knochen und Fixateur stimmt, sobald die Schrauben eingesetzt sind, kann der Abstand des Fixateurs
zum Knochen aufgrund des Versatzes der Schrauben nicht mehr angepasst werden.

5. Bei der Korrektur von Achsenfehlstellungen mit der mikrometrischen Translations-Angulationsbacke ADV sollte das Gewicht der Extremitdt abgestiitzt werden, um eine tibermdGige Belastung der
Schrauben zu vermeiden.

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

ADV SCHARNIERVERBINDUNG LRS ERWACHSENE (5S53537) und SCHARNIERVERBINDUNG LRS KINDER (SS55537)

1. Der Gelenkstift muss immer in die Dyna Block Bohrung eingesetzt werden, die den distalen diaphysdren Knochenschrauben am ndchsten liegt.

2. Nach dem Einsetzen der Schrauben muss sichergestellt werden, dass die Flexion und Extension des Knies nicht behindert wird. Dies bestatigt die korrekte Positionierung der Schiene. Falls ndtig, setzen
Sie den K-Draht und den Gelenkstift neu ein.

3. 5553537 und S555537 wurden nicht bei traumatischen und stark instabilen Gegebenheiten am Knie getestet. In solchen Féllen kann zur Heilung eine erhdhte Steifigkeit erforderlich sein sowie eventuell
eine mehr der Anatomie entsprechende Rotation um Verschlechterungen am Gelenk zu vermeiden.

4. Voriibergehend sollte ein zusétzlicher Stabilisator zwischen der vorderen Fléche des Dyna Blocks und dem Ring angebracht werden, um das Gelenk zu spannen und vor einer unkontrollierten
Kniebeugekontraktur (z. B. wahrend des Schlafs) zu schiitzen. (Befestigen Sie den Stabilisator nur in der zentralen Bohrung des Dyna Blocks).

5. Die Verldngerung des Femurs entlang der mechanischen Achse kann eine anatomische Achsfehistellung verursachen. Um dies zu vermeiden, sollten praoperativ addquate Korrektureingriffe geplant
werden.
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KNEE HINGE (53590)
1. Die Kniegelenkbacke muss korrekt an der Referenzachse des Kniegelenks ausgerichtet werden. Hierzu muss ein K-Draht in die Referenzachse des Femurs eingefiihrt werden (siehe Abbildung unten); die
Kniegelenkbacke wird dariiber durch die 2mm-Zentrierbohrung tiber dem proximalem Teil angebracht.

Referenzachse

2. Vor der Applikation der Kortikalisschrauben am Femur muss mithilfe eines Bildverstrkers sichergestellt werden, dass die Flexion und Extension des Knies nicht behindert wird. Dies bestatigt die korrekte
Positionierung der Schiene. Falls ndtig, die Position des K-Drahts in der Referenzachse korrigieren.

3. Wenn alle Kortikalisschrauben eingebracht wurden, sollte die R.O.M. erneut tiberpriift werden. Falls diese nicht ausreichend ist, wird die hintere Befestigungsschraube fester angezogen, um die
Gelenkbewegung auf die R.0.M. zu beschranken.

Alle Gerdte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
{ibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der Rekonstruktionssysteme im Falle der Verwendung in Verbindung mit Gerdten anderer Hersteller oder mit anderen Gerdten von Orthofix, sofern
dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlstellungen
Oberfldchliche Infektion
Schwere Infektion
Verlust der Fixation
Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Gerdts
Erneute Operation, um eine Komponente oder den gesamte Fixateur externe zu ersetzen.
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung
Beschadigung von Knochen oder umliegendem Gewebe infolge einer Operation oder Behandlung
Spannung mit Auswirkungen auf das Weichgewebe und/oder die Fixation wahrend der Kallusbearbeitung (z. B. Korrekturen von Knochendeformitdten oder Knochenverléngerung)
Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit
Proximale Migration der Fibula, durch Fehlende Verankerung an der benachbarten Tibia
Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation
Zuriickbleibende Deformitdten, Fortdauer oder Wiederauftreten des Ausgangsproblems, das eine Behandlung erforderlich macht
Vorzeitige Kalluskonsolidierung wahrend der Distraktion
Wundheilungsstrungen
Steifigkeit an der Eingriffsstelle
Kompartmentsyndrom
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)

Rekonstruktionssysteme von Orthofix wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT (Magnetresonanz)-Umgebung getestet. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Verlagerung oder Bildartefakte in
einer MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit der Orthofix Rekonstruktionssysteme in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zu dessen Verletzung
fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Stabilitat und Sicherheit bei Korrekturen

Einfache Anwendung; Vielseitiger Fixateur, fiir die Behandlung verschiedener Frakturmuster

Reduzierte OP-Dauer

Fiir den Patienten: Komfort und Leichtigkeit mit einem monolateralen Fixateur

Speziell fiir den Patientenkomfort entwickelte kleine Grofsen

Prdzise Deformitatenkorrektur dank monolateralem Fixateur

Erleichterte Anwendung

Fiir den Chirurgen: rascher Einstieg

Sichere Fixation bei Achskorrekturen; vielseitiger Einsatz bei Winkelkorrekturen

Keine Notwendigkeit fiir eine zweite Operation zur Entfernung (im Vergleich zur internen Fixation)
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LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Maglichkeit der variablen Schrauben-Positionierung in verschiedenen Ebenen, um verschiedenste Knochendeformitten abbilden zu knnen
Strahlendurchldssige Komponenten verfiigbar
Kompressions-Distraktionseinheit mit einfachem Drehmechanismus
Advanced Dyna Ring (53536)
ZurVerriegelung an der Schiene, wobei das Silikonpolster nur mit der Backe in Beriihrung kommt, die zur Dynamisierung entriegelt wurde

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Fiir die Fixierung und Entfernung ist mdglicherweise zusatzliches Instrumentarium erforderlich, z. B. Drahtschneider, Hammer und Bohrmaschine.
Die Richtlinien zur Dynamisierung und physikalischen Therapie sollten auf der Grundlage jedes einzelnen Falls und des verwendeten Fixationssystems befolgt und eingeleitet werden, wie und wann es der
Chirurg anhand der klinischen und radiologischen Befunde fiir angemessen halt.
Informationen zur Verwendung des Advanced LRS mit TrueLok oder TL-HEX-Ring finden Sie in den Anweisungen PQTLK und PQWTN

ADV SCHARNIERVERBINDUNG LRS ERWACHSENE (SS53537) und SCHARNIERVERBINDUNG LRS KINDER (SS55537)
Die Scharnierverbindungen sind in zwei Ausfiihrungen erhéltlich: fiir Erwachsene (5553537) und fiir Kinder (5555537). $553537 wird mit einer LRS ADV-Schiene verwendet, 5555537 mit einer LRS
Schiene fiir die Padiatrie. Scharnierverbindungen werden mit einem Sheffield oder einem TruelLok-Ring verwendet.

ADV RINGSCHARNIER (53570)

« Diese Backe kann bei progressiven oder akuten Winkelkorrekturen eingesetzt werden, solange fiir die Rotationsstabilitdt mindestens drei Schrauben am Ring angebracht werden, zwei Schrauben oberhalb
und eine unterhalb des Rings.
Die beiden dueren Schrauben sind in einem Winkel von hdchstens 90° einzusetzen. Dies bedeutet bei einem 150mm-Ring, die Schrauben in Bohrung Nummer 6 zu setzen, bei grderen Ringen in Bohrung
Nummer 5, auf beiden Seiten der Bohrung Nummer 0 oberhalb des Rotationszentrums des Scharniers.
Es kdnnen auch mindestens drei gespannte Kirschnerdrahte mit einem Kreuzungswinkel von mindestens 60 Grad verwendet werden, jedoch nur bei akuten Korrekturen und wenn nach der Korrektur
Strebstangen in den Fixateur eingefligt werden.

ADV T-GARCHES BACKE (53031)
Positionieren Sie diese Backe in einem Abstand von 20mm (hdchstens 30mm) vom Knochen entfernt. Verwenden Sie den Abstandshalter, um die Backe korrekt zu platzieren.

KNEE HINGE (53590)
Diese Backe wird mit einer LRS ADV-Schiene und einem Sheffield- oder TrueLok-Ring verwendet. Es ermdglicht einen dhnlichen Bereich der Kniebewegung wie das vordere und hintere Kreuzband von 0°
bis 90°in der Sagittalebene. Dieser Bewegungsumfang kann gegebenenfalls begrenzt oder blockiert werden.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme beim Patienten muss das Implantat* entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von Implantaten® kann die urspriingliche mechanische und funktionelle
Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE"-Produkt* (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch dasSymboI,,@” aufdem 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 Produks ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritét, Sterilitat 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,
beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

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

Warnhinweise
Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, konnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet
werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Gerite DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Veranderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, konnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrdchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Geréteetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
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Gerdte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschddigt. Die Liste der Orthofix-Gerdte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem hiheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertréglichkeit 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 Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzugdnglichen
Stellen zu entfernen.

Falls ein Gerdt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist iber die Datenmatrix zugdnglich, die
auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahiwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Handhabung, Einsammeln und Transport von gebrauchten Instrumenten miissen
streng kontrolliert werden, um mdgliche Risiken fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

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

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

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

rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

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

Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

In der vorliegenden Anleitung von Orthofix sind zwei verschiedene Reinigungsverfahren beschrieben: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer maglich, sollte die Reinigungsphase
unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden. Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher zu reproduzieren und daher zuverlassiger, und die
Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Gerdten und den verwendeten Reinigungsmitteln ist geringer.

Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um das Verfahren der Gesundheitseinrichtung zum Umgang mit Schutzausriistung einzuhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen
des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers iiber die
Eintauchdauer des Gerdts in das Reiniqungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration. Die Qualitdt des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von medizinischen Geraten
verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.
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Manuelle Reinigung

1.

2,
3.
4

o

Es ist gemdf den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

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

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

Tauchen Sie die Komponenten sorgféltiq in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungslasung alle Oberfléchen erreicht, einschlieflich jener
von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

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

Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungsldsung.

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

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem
Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiirten Validierung die
Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration dem technischen
Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

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

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

Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem Gerdt verblieben sind und mit der Bilrste entfernt werden mussten, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.
Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Manuelle Desinfektion

1.
2,

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

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

Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionslosung alle Oberfléchen erreicht, einschlieBlich
jener von Bohrungen und kanilierten Komponenten.

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

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

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

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

1.

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

3. Kanlierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passflachen

d.  Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen

Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerat gemals EN 150 15883, das ordnungsgemaR installiert, qualifiziert und regelméRig gewartet und gepriift werden muss.

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

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

Legen Sie die medizinischen Gerdte in das Wasch-/Desinfektionsgerdt. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemalS den spezifischen Anweisungen von Orthofix

zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behdlter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kanilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen des Wasch-/Desinfektionsgerates. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den Injektordiisen

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

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

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

Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt

folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten

b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslasung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt
und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird (10 min bei 55°C).

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0,19, 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 fiinf Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO = 30000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden.
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f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kandlierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus geméR den Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgerats.
11, Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13, Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.
14, Inspizieren Sie jedes Gerdt auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG
Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch
die Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Storungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Gerdts oder bei unsachgemdlem Gebrauch oder unsachgemadfer
Wartung auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren medizinischen Gerdten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Finsdtze. Die Nutzungsdauer der Gerdte hangt von verschiedenen
Faktoren ab, einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsdtzen. Eine sorgfdltige Inspektion und Funktionspriifung des Gerdts vor der Verwendung
ist am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des medizinischen Gerdts zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.
Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhaltnissen visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxididsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das Gerdt gemdls den oben aufgefiihrten Anweisungen
abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das Gerdt nicht ordnungsgemal gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das Gerdt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kinnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschédigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgharkeit nicht mehr mdglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iiberpriifen.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Schamiere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weidls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

Nocken und Buchsen von Rekonstruktionssystemen sind NUR fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Sie miissen jedes Mal, wenn ein Fixateur nach der Verwendung und vor der Sterilisation gereinigt wird,
entsorgt und ersetzt werden.

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

a. Verpackung gemdR EN IS0 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschddigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fiir medizinische Produkte mit einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese
zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere
gemdf dem nach 150 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b, Starre Sterilisationshehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehdlter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behdlter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie weitere Gerdte oder Instrumente
nichtin dasselbe Sterilisationssieb.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Gerate und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitét gemdl den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine
weiteren Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb.

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

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaR EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdl3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

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

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet | - Nicht fiir die Verwendung in den USA geeignet | WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4
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Orthofix empfiehlt, zur Dampfsterilisation immer einen Vorvakuum-Zyklus zu verwenden. Der Schwerkraft-Zyklus wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiighar sind. Der
Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behdltern, sonder nur in Verpackungen validiert.

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

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

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermaRige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten Giber alle bekannten
oder mglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren dulSeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten tiber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und iiber die vorgesehene Entfernung der Vorrichtung. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche unerwiinschte
Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen 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 Verdnderungen
an der Operationsstelle oder bei der Gerdteleistung zu melden.

Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, folgende MalBnahmen zu ergreifen:
Vornehmen der Justierungen oder Inanspruchnahme von Hilfe fiir die Durchfiihrung der nétigen Justierungen
Mitteilung, falls Anpassungszeitplan nicht eingehalten werden kann
Meldung aller unerwiinschten oder unerwarteten Wirkungen

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Gerdt missen Orthofix Sl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

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

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

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

Bezeichnung

MD

Medizinisches Gerdt

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf
wichtige Warnhinweise

Cli] | A\
@

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

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

Unsteril

IREF|

LOT

Bestellnummer

(Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

(E-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

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

Achtung: Gemdfs US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

ES
Limb Reconstruction System

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

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

SISTEMAS DE RECONSTRUCCION

aul © 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

Este folleto hace referencia a los siquientes sistemas de reconstruccion: Sistema de reconstruccion de extremidades para adultos (en adelante Adult LRS), Sistema de reconstruccion de extremidades pedidtrico
(en adelante Pediatric LRS) y Sistema de reconstruccién de extremidades avanzado (en adelante Advanced LRS). Los Sistemas de reconstruccién consisten en fijadores externos monolaterales formados por una
serie de componentes que construyen la estructura externa. La estructura externa se conecta al hueso mediante tornillos 6seos. Los Sistemas de reconstruccién se pueden utilizar junto con los fijadores externos
drculares Orthofix y agujas de Kirschner. La colocacion y extraccién de los Sistemas de reconstruccion se puede realizar con el instrumental ortopédico general de Orthofix.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Los Sistemas de reconstruccién estdn destinados a proporcionar fijacion 6sea.

INDICACIONES DE USO
Los Sistemas de reconstruccién estan indicados para fracturas, distraccion articular, transporte 6seo, alargamiento y correcciones angulares en huesos largos.

CONTRAINDICACIONES
NO UTILICE los Sistemas de reconstruccidn si el candidato a la intervencién presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados posoperatorios
artropatfas inflamatorias o edad superior a 45 afios para la artrodiastasis de cadera
0steoporosis grave
VIH positivo
diabetes mellitus grave y mal controlada
sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales,
ya que podrfa ocasionar que el tratamiento falle en a poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los
resultados. s importante hacer pruebas a los pacientes y escoger el tratamiento més adecuado, teniendo en cuenta los requisitos o limitaciones de la actividad fisica o mental de cada paciente. Los Sistemas de
reconstruccion estan pensados para su uso en pacientes adultos y pedidtricos, con la excepcin de los recién nacidos.

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 a colocacién y 1a extraccién).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacion externa, se debe extraer el implante. EI profesional sanitario deberd considerar la extraccion prematura del implante 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.
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MATERIAL
Los implantes estan hechos de un material apto para implantes que se especifica en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIAS

1. Se debe examinar detenidamente todo el equipo antes de su uso para asequrar su correcto funcionamiento. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo,

NO SE DEBE UTILIZAR.

No se recomienda la compresién en ningtn caso de fractura reciente.

Puede producirse un desplazamiento axial si el cuerpo del fijador no estd alineado y paralelo al hueso.

Puede producirse un desplazamiento medial o lateral si el cuerpo del fijador no se coloca paralelo a la didfisis.

El fijador se debe colocar a una distancia suficiente de la piel para permitir la hinchazon postoperatoria y la limpieza, teniendo en cuenta que la estabilidad del sistema depende de la distancia hueso-fijador.

Siel fijador se coloca a una distancia de més de 4cm del hueso, se aconseja el uso de 3 tornillos por cabezal.

6. Esposible que los componentes no sean intercambiables entre todos los sistemas de fijacién externa de Orthofix. Consulte los respectivos manuales de técnicas quirdrgicas para obtener mds informacion
acerca de los componentes intercambiables.

7. Este dispositivo no estd aprobado para la fijacién o sujecién mediante tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

UNIGN DE BISAGRA ADV ADULT LRS (S553537) y UNIGN DE BISAGRA PEDIATRIC LRS (5555537)
1. Coloque el tornillo de la bisagra en el centro de rotacién de la rodilla. Un posicionamiento incorrecto puede limitar el rango de movimiento de la rodilla.

RIEL LRS ADV RADIOTRANSPARENTE 500MM (SS53640R) y RIEL LRS ADV RADIOTRANSPARENTE 600MM (SS53660R)
1. Entodos los casos, se requiere una estabilizacion adicional de la extremidad. Se deben utilizar, como minimo, dos cabezales en cada segmento 6seo para garantizar la estabilidad durante todo el proceso
de curacion del hueso. I riel tiene una zona central que impide que el cabezal se deslice libremente. Sin embargo, se puede pasar el cabezal por esta zona si se retira temporalmente el tornillo del cabezal.

BISAGRA PARA ARO ADV (53570)
1. Este cabezal no ha sido disefiado para procedimientos de alargamiento y en ningtn caso debe ser sometido a fuerzas de alargamiento.
2. Para garantizar la estabilidad rotacional, se deben colocar al menos tres tornillos individuales e independientes en el aro.

CABEZALT-GARCHES ADV (53031)

1. Sedebe utilizar siempre con 3 tornillos 6seos para una estabilidad adecuada.

2. No coloque nunca el cabezal a una distancia superior a 30mm del hueso.

3. Durante el procedimiento de alargamiento, el paciente no podrd apoyar en la extremidad més del 30% de su peso corporal.
4. No utilice este cabezal para corregir deformidades femorales procurvatum/recurvatum.

BISAGRA PARA RODILLA (53590)
1. En caso de que necesite bloquear el movimiento de la rodilla, no apriete el torillo de blogueo posterior y utilice una unidad de compresién-distraccion o barras de refuerzo para impedir el movimiento
de la rodilla.

PRECAUCIONES

1. Elcirujano deberd evaluar la integridad del montaje en las visitas de seguimiento.

2. Durante el tratamiento se debe revisar periddicamente la fractura o cavidad del hueso, realizando los ajustes necesarios en la fijacién. Una cavidad demasiado grande o prolongada puede retrasar la
consolidacion.

3. En pacientes sometidos a una distraccion del callo 6seo, el hueso regenerado se debe someter a revisiones periddicas y a un sequimiento radioldgico.

4. Noinserte el tornillo en el cabezal de inclinacién avanzada hasta que la distancia entre el hueso y el fijador sea la correcta (una vez insertados los tornillos, ya no se podrd ajustar la distancia del fijador
con respecto al hueso debido a la desviacién de los tornillos).

5. Es necesario apoyar el peso de la extremidad para evitar una tensién excesiva en los tornillos dseos cuando se realice la correccion de la deformidad angular con el cabezal de traslacién-angulacion
micrométrico ADV.

6. Durante y después de la insercion de los implantes, asegurese de su correcto posicionamiento bajo intensificacion de imagen.

UNIGN DE BISAGRA ADV ADULT LRS (S553537) y UNIGN DE BISAGRA PEDIATRIC LRS (S555537)

1. Eltomillo de la bisagra siempre se debe insertar en uno de los orificios Dyna Block mds proximos a los tornillos dseos distales.

2. Una vez insertados todos los tornillos 6seos, compruebe que la flexion-extensidn de la rodilla es correcta. Esto confirmard el correcto posicionamiento de la bisagra. Si es necesario, sustituya la aguja K y
el tornillo de la bisagra.

3. Los modelos 5553537 y $555537 no han sido probados en casos de traumatismo ni de fuerte inestabilidad en la rodilla. Estos casos podrian requerir una mayor rigidez para asequrar una curacion
homogeénea y una rotacién mds anatémica con el fin de evitar que empeore el estado de las articulaciones.

4. Se debe colocar una barra estabilizadora adicional en la parte anterior, entre la cara anterior del Dyna Block y el aro, de manera que abarque la bisagra y proteja al paciente ante una rigidez articular por
flexion de la rodilla en momentos en los que no se controla el movimiento de la rodilla (por ejemplo, cuando el paciente estd dormido). (Utilice inicamente el orificio roscado central del Dyna Block para
fijar la barra estabilizadora).

5. Elalargamiento del fémur a lo largo del eje mecdnico podria provocar una mala alineacion del eje anatémico. Se requiere una adecuada planificacién preoperatoria de los procedimientos correctivos para
evitar esta situacion.
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BISAGRA PARA RODILLA (53590)
1. Labisagra para rodilla debe estar correctamente alineada con el eje de referencia de la articulacién de la rodilla. Para ello, introduzca una aguja K en el eje de referencia del fémur (verla siguiente ilustracion)
y coloque a bisagra para rodilla sobre esta a través del orificio de centrado de 2mm situado en su parte proximal.

Eje de referencia

2. Antes de estabilizar el fémur con tomillos dseos, compruebe mediante la intensificacion de imagen que no existen obstdculos para la flexion y extensién de la rodilla. Esto confirmard el correcto
posicionamiento de la bisagra. En caso necesario, vuelva a colocar correctamente a aguja K en el eje de referencia.

3. Una vez insertados los tornillos 6seos, compruebe de nuevo el rango de movimiento y, si no lo ha hecho, apriete el tornillo de bloqueo posterior para limitar el movimiento de la bisagra al rango de
movimiento.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirtrgica recomendada por el
fabricante. Orthofix no garantiza la sequridad nila eficacia de los Sistemas de reconstruccion cuando se utilizan junto con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos Orthofix, a menos de que se
indique lo contrario en la técnica quirtirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

«Ausencia o retraso de consolidacién, o consolidacién defectuosa

« Infeccion superficial

« Infeccién profunda

« Pérdida de fijacion

- Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

« Nueva operacion para sustituir algn componente o toda la configuracién de la estructura

« Fractura 6sea durante o después del tratamiento

- Dafioal hueso 0 a los tejidos circundantes como consecuencia de la intervencidn o el tratamiento
+ Tensidn que afecte a los tejidos blandos o a la estructura durante la manipulacion del callo (por ejemplo, correcciones de deformidades dseas o alargamientos de hueso)
« Rigidez articular, luxacidn, inestabilidad o disminucion del rango de movimiento

« Desplazamiento proximal del peroné debido a la falta de anclaje a la tibia adyacente

« Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas debidas a la utilizacion del dispositivo

« Deformidades residuales, persistencia o recurrencia de la afeccién inicial que requiera tratamiento
« (onsolidacion prematura del callo 6seo durante la distraccién

- Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

« Rigidez en el punto de cirugfa

« Sindrome compartimental

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

No en todos los casos quirdirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en
CUY0 Caso Serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la seleccion
y colocacion correctas del dispositivo, son factores importantes para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)

Los Sistemas de reconstruccién de Orthofix no han sido evaluados en cuanto a su sequridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnética). No se han sometido a pruebas de calor, desplazamiento
ni de efectos de la imagen en entornos de RM. Se desconoce la sequridad de los Sistemas de reconstruccién de Orthofix en el entorno de RM. La exploracion de un paciente que lleve este dispositivo puede
ocasionar lesiones en el paciente.

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

« Estabilidad y sequridad en las correcciones

« Fcil de colocar. Fijador versdtil, adecuado para el tratamiento de diversos tipos de fracturas

« Reduce el tiempo de la intervencion

« Parael paciente: comodidad y sencillez con un fijador monolateral

- Tamafios pequefios pensados especialmente para la comodidad del paciente

« Correccion precisa de la deformidad utilizando un fijador monolateral

« Facilitala puesta en funcionamiento

« Parael cirujano: curva de aprendizaje breve

« Fijacién estable durante la correccion angular. Versatilidad de uso en correcciones angulares

« Noesnecesaria una sequnda intervencidn para su extraccion (a diferencia de la fijacién interna)
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CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Posibilidad de colocar los tornillos en diferentes dngulos que se adapten a las distintas curvaturas del hueso
Disponibilidad de componentes radiotransparentes
Unidad de compresién-distraccion con un sencillo mecanismo giratorio
Dyna-Ring Advanced (53536)
Se bloguea en el riel con su almohadilla de silicona, en contacto tnicamente con el cabezal que se desbloquea para permitir la dinamizacion

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO
Es posible que requiera herramientas adicionales, como unos alicates, un mazo y un taladro eléctrico, para la colocacion y extraccién de fijaciones.
Las pautas de dinamizacién y fisioterapia se deben aplicar en funcién de cada caso individual y del sistema de fijacion utilizado, sequn lo considere oportuno el cirujano y de acuerdo con los hallazgos
dlinicos y radiolégicos
Consulte las instrucciones disponibles en los folletos PQTLK y POWTN si utiliza el sistema Advanced LRS junto con el aro TruelLok o TL-HEX.

UNION DE BISAGRA ADV ADULT LRS (S553537) y UNION DE BISAGRA PEDIATRIC LRS (S555537)
Las uniones de bisagra estdn disponibles en dos modelos: uno para adultos (S553537) y otro para uso pedidtrico (S555537). EI $553537 se utiliza en combinacién con un riel LRS ADV, mientras que el
§555537 con un riel Pediatric LRS. Las uniones sirven tanto para un aro Sheffield como para uno Truelok.

BISAGRA PARA ARO ADV (53570)
Este cabezal se puede utilizar en correcciones angulares graduales o agudas siempre que se cologuen un minimo de 3 tornillos en el aro para garantizar la estabilidad rotacional, con dos tornillos insertados
por encimay uno por debajo del aro.
Los dos tornillos exteriores se deben insertar en un dngulo préximo pero no superior a 90°. Para ello, hay que insertar cada tornillo en el orificio nimero 6 en un aro de 150mm, o el nimero 5 en un aro de
mayor tamaio, a cada lado del orificio ntimero 0 por encima del centro de rotacién de a bisagra.
También se puede utilizar con un minimo de 3 agujas de Kirschner tensadas con un dngulo de cruce de al menos 60 grados, pero solo en casos de correccion aguda, siempre que se aiiadan barras de refuerzo
alaestructura tras la correccion.

CABEZALT-GARCHES ADV (53031)
Este cabezal se debe colocar a una distancia de 20mm del hueso (nunca superior a 30mm). Es necesario el uso de un espaciador para la correcta colocacién del cabezal.

BISAGRA PARA RODILLA (53590)
Este cabezal se utiliza junto con un riel LRS ADV y un aro Sheffield o TrueLok. Permite un rango de movimiento de rodilla similar al de los ligamentos cruzado anterior y posterior, de 0°a 90° en el plano
sagital. Este rango de movimiento se puede limitar y/o bloguear sequn se requiera.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
El dispositivo implantable* de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el swmbo\o”@ que aparece en la etiqueta del producto. Deseche el dispositivo implantable* tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes. La reutilizacién de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales
originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

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

Dispositivo no implantable

El dispositivo no implantable de “UN SOLO USQ” de Orthofix se identifica con el 5|mb0|0”® que figura en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La reutilizacion
de dispositivos no implantables de “UN SOLO USO" no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los
pacientes.

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

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

Advertencias
Los dispositivos etiquetados para“UN SOLO USO” pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no deben ser reprocesados con el fin de reutilizarlos.
NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estan disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracterfsticas mecanicas, fisicas o quimicas, introducidos en
condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden comprometer la integridad del disefio y/o del material, lo que podrfa disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tinico o mdltiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.
£l personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segtn el procedimiento del centro sanitario.
Los instrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la lista de dispositivos de aluminio de Orthofix en PQALU.
Se recomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH mds alto se deben utilizar de acuerdo con los requisitos de compatibilidad
de materiales que se indican en la ficha técnica del detergente.
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« NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« FBvite el contacto con soluciones salinas.

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

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

« NOUTILICE cepillos de metal o de lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para reducir al minimo el riesgo de que la suciedad y los residuos se sequen. Para obtener resultados
dptimos, los instrumentos se deben limpiar en un plazo mdximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

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

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

Prelavado manual

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

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

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

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

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

mediante movimientos circulares.

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.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Limpie los componentes individuales utilizando un dispositivo ultrasénico en una solucion de limpieza desgasificada.

0. Enjuaque los componentes en aqua purificada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para limenes y canulas.

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

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, |a fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de
|a fase de prelavado para evitar que la suciedad se seque. EI proceso de limpieza automatizado es mds reproducible y, por tanto, més fiable, y el personal estd menos expuesto a los dispositivos contaminados
y a los productos de limpieza utilizados.

El personal deberd utilizar equipos de proteccion de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el personal deberd sequir las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacién y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de
inmersion del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracién. Se deberd tener muy en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los
dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utilice un equipo de proteccién personal de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento 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 solucién de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza enzimdtica ligeramente alcalina.

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

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

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

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.
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10.
11.
12.
13.
14.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada estéril. Cuando haya canulas, utilice una jeringa para facilitar este paso.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

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

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

Desinfeccion manual

Asequrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco, y que no haya ningin material extrafio visible.

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

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

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

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

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Realice un prelavado si es necesario debido a la contaminacion del dispositivo. Preste especial atencién cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. (dnulas

b, Orificios ciegos de gran tamaio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.

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

Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.

Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las

instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.

Conecte las canulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexién directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en los tubos del inyector

del cesto del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.

Coloque los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.

Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:

a. Prelavado durante 4 min.

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

¢ Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién al 0,1%, durante 6 min.

d. Adlarado final con agua desionizada durante 3 min.

e. Desinfeccién térmica a un minimo de 90°C o 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0 = 30000. £l agua utilizada para la desinfeccion térmica debe ser
purificada.

f. Secadoa 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

£l usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.

Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

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

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

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

Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si esta seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix que estén etiquetados para uso mdltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones funcionales que se describen a continuacion abarcan
también las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién pueden estar causados por el fin de a vida (til del producto, un uso inadecuado
0 un mantenimiento incorrecto. Por o general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida il de estos dispositivos depende de muchos factores, como el
método y la duracién de cada uso, asi como la manipulacion entre usos. Una inspeccién cuidadosa y una prueba de funcionamiento del dispositivo antes de su uso es el mejor método para determinar el final
de la vida (til del dispositivo médico. En el caso de los productos esterilizados, el final de la vida dtil se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.
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Las siguientes instrucciones generales se aplican a todos los productos Orthofix:

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

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

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante su uso
(como grietas o dafios en las superficies). Compruebe también las funciones antes de su esterilizacion. NO UTILICE ningUn componente o instrumento que parezca defectuoso, dafiado o dudoso.

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

« Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

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

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos
de productos. Dichas instrucciones estan vinculadas al cdigo del producto y estén disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por
Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

Tanto las levas como los cojinetes de los Sistemas de Reconstruccion son de UN SOLO USO. Se deben desechar y sustituir cada vez que se limpie un fijador tras su uso y antes de su esterilizacion.

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

a. Envoltorio conforme a la norma EN ISO 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecanicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio seré lo bastante resistente como para
contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de los aprobados por
Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible segun los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacin.
Tenga en cuenta que, si la bandeja de esterilizacion estd demasiado cargada, no se podrd garantizar la esterilizacion. £l peso total de la bandeja de instrumentos envuelta no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacién con vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos Orthofix.

Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. La calidad del vapor debe ser adecuada para que el proceso sea efectivo. No se deben sobrepasar los 140°C (284°F).
No apile las bandejas durante a 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 con vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

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

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Niimero de pulsos N/D 4 4 4

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

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

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

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

- Paralimpieza manual: Concentracién de Neodisher Mediclean al 2%

- Paralimpieza automatizada: Concentracion de Neodisher Mediclean al 0,5%

ALMACENAMIENTO
Guarde el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.
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EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar un dispositivo de un solo uso y un dispositivo de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2)
procesar un dispositivo de uso mdltiple para su reutilizacion. £s responsabilidad del encargado del reprocesamiento garantizar que este proceso consiga los resultados deseados tal y como se lleva a cabo con el
equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben
quedar debidamente registrados. Cualquier desviacién por parte del oficial de reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser evaluada adecuadamente para determinar su eficacia y posibles
consecuencias adversas, y también deberd ser registrada de manera correcta.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Fl 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 anticipado de la extremidad, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en
relacion con la exposicin a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre | 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 mds adelante. I profesional
sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir
complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir el
dispositivo. EI profesional sanitario solicitard al paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico o en el funcionamiento del dispositivo.

El profesional sanitario solicitard al paciente que:
+ Realice los ajustes o pida ayuda para hacerlo, si es necesario
« Comunique si no puede cumplir el programa de ajustes

« Informe sobre cualquier efecto adverso o inesperado

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algun dispositivo.

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

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

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

42



Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

C13]

A

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso en Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para informacion

formato electronico

sobre advertencias importantes

®

Un solo uso. No reutilizar

Nota de Orthofix; deseche adecuadamente tras su uso

(tratamiento) en el paciente

No esterilizado

IREF|

LOT

Ntmero de catdlogo

(6digo del lote

=

Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)

€

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

-l

il

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

No utilice el producto si el embalaje esta dafiado y consulte

las instrucciones de uso

Rx Only

Precaucidn: 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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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

DA
Limb Reconstruction System

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

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

REKONSTRUKTIONSSYSTEMER

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

Denne vejledning henviser til falgende rekonstruktionssystemer: System til rekonstruktion af ekstremiteter til voksne (herefter kaldet LRS for voksne), System til rekonstruktion af ekstremiteter til barn (herefter
kaldet LRS til barn) og avanceret system til rekonstruktion af ekstremiteter (herefter Advanced (avanceret) LRS). Rekonstruktionssystemer er monolaterale eksterne fiksatorer bestdende af en raekke komponenter,
der udger den eksterne ramme. Den eksterne ramme er forbundet med knoglen ved hjelp af knogleskruer. Rekonstruktionssystemer kan bruges sammen med cirkulare eksterne fiksatorer fra Orthofix og
Kirschner-wire. Applikation og flenelse af rekonstruktionssystemer kan udfares med generelle ortopaediske instrumenter fra Orthofix.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
Rekonstruktionssystemerne er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
Rekonstruktionssystemerne er beregnet til frakturer, leddistraktion, knogletransport, forleengelse og vinkelkorrektioner i rarknogler.

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE rekonstruktionssystemer, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde laegens plejeinstruktioner efter operationen
inflammatoriske arthropatier og alder over 45 dr for artrodiatasis i hoften
alvorlig osteoporose
HIV-positiv
sveer 0g darligt kontrolleret diabetes mellitus
- forventet eller dokumenteret overfglsomhed over for metal
da det kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udveelgelse af patienter, samt patienternes evne il at overholde laegens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patientemne og valge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. Rekonstruktionssystemerne er beregnet til voksne og paediatriske patienter med
undtagelse af nyfadte.

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

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Ndr behandlingen med ekstern fiksation er afsluttet, skal implantatet fiernes. Sundhedspersonalet bar overveje prematur fiernelse, safremt der opstdr utilsigtede haendelser.

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

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

1. Alt udstyr skal undersages grundigt for brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekr, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

2. Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.

3. Aksial forskydning kan forekomme, hvis fixator-kroppen ikke er pa linje med og parallelt med knoglen.

4. Medial eller lateral translation kan forekomme, hvis fixator-kroppen ikke er placeret parallelt med diafysen.

5. Fiksatoren skal placeres med tilstraekkelig afstand til huden, sd der tages hajde for postoperativ havelse og hensyn til rengaring. Husk samtidigt, at systemets stabilitet athenger af afstanden mellem
knogle og fiksator. Hvis fixatoren er placeret i en afstand pd mere end 4cm fra knoglen, anbefales det at bruge 3 skruer pr. klampe.

6. Komponenterne er ikke indbyrdes udskiftelige mellem alle Orthofix-fixationssystemer. SId op i vejledningerne for de enkelte operationsteknikker for at fd oplysninger om indbyrdes udskiftelige komponenter.

7. Dette udstyr er ikke godkendt til fiksation eller fastspanding til de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis ved hjeelp af skruer.

LRS ADV HINGE CONNECTION (HANGSELFORBINDELSE) TIL VOKSNE (S553537) og LRS HINGE CONNECTION (H/ANGSELFORBINDELSE) TIL BARN (SS55537)
1. Placer Hinge Pin (hangselstiften) i knaets rotationscentrum. Forkert positionering kan begraense knaeets ROM.

ADV RONTGENGENNEMSKINNELIG LRS SKINNE 500MM (SS53640R) 0G ADV RGNTGENGENNEMSKINNNELIG LRS SKINNE 600MM (SS53660R)
1. Yderligere stabilisering af ekstremiteten er i alle tilfelde pakraevet. Mindst to klamper skal anvendes i hvert knoglesegment for at garantere stabilitet under hele knoglehelingsprocessen. Skinnen har et
centralt omrade, der udelukker fri glidning af kiampen. Klampen kan alligevel passere gennem dette omrade ved midlertidigt at fierne speendeskruen.

ADV RING HINGE (RINGHANGSEL) (53570)
1. Denne klampe er ikke designet til forlengelsesprocedurer og ber aldrig udsettes for forlzengelseskrfterne.
2. Mindst tre uathaengige enkeltskruer pafares ringen for at garantere rotationsstabilitet.

ADV T-GARCHES KLAMPE (53031)

1. Skal altid bruges med 3 knogleskruer for tilstraekkelig stabilitet.

2. Anbring aldrig denne klampe lengere end 30mm vaek fra benet.

3. Under forlzngelsesproceduren ber patienten ikke tillades at veegtbare mere end 30% af kropsvaegten.
4. Denne klampe bar ikke bruges til at rette procurvatum/recurvatum femurdeformiteter.

KNEE HINGE (KNAHANGSEL) (53590)
1. Huvis knaemobilitet skal blokeres, skal den bageste laseskrue ikke strammes, og anvend en kompressionsdistraktionsenhed eller forstaerkningsstaenger for at forhindre kneemobilitet.

FORHOLDSREGLER

1. Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfalgende besag.

2. Bruddeteller brudspalten skal kontrolleres regelmassigt under behandlingen, idet der foretages de nadvendige justeringer pa fiksatoren. En overdreven eller vedvarende sprakke i brudspalten kan forsinke
dennes konsolidering.

3. Hos patienter, som fr foretaget en distraktion af callus, skal den regenererede knogle kontrolleres regelmassigt og overvages radiologisk.

4. Szt kun skruen i Advanced Inclination Clamp (klampen til avanceret haldning), ndr afstanden mellem ben og fiksator er korrekt (ndr skruerne er isat, kan fiksatorafstanden fra benet ikke lengere justeres
pd grund af skruemes forskydning).

5. Nér der udfares korrektion af vinkeldeformitet med ADV Micrometric Translations-Angulation Clamp, ber veegten af ekstremiteten understattes for at forhindre ungdvendig belastning af knogleskrueme.

6. Under og efter indsttelse af implantater skal du sikre, at de placeres korrekt under billedintensivering.

LRS ADV HINGE CONNECTION (H/ANGSELFORBINDELSE) TIL VOKSNE (SS53537) og LRS HINGE CONNECTION (HANGSELFORBINDELSE) TIL BARN (SS55537)

1. Hinge Pin (heengselstiften) skal altid indsattes i et af Dyna Block-hullerne tttest pd de distale diafysiske knogleskruer.

2. Naralle knogleskruer erindsat, skal du kontrollere, at knzeets fleksion/ekstension ikke hindres. Dette vil bekrzefte korrekt placering af haengslet. Om ngdvendigt udskiftes K-wiren og Hinge Pin (haengselstiften).

3. S553537 0g 5555537 er ikke blevet testet under traumatiske og alvorligt ustabile knaeforhold. Disse kan kraeve en gget rigiditet for at sikre kongruent heling og en mere anatomisk rotation for at undgd
forveerring af ledtilstande.

4. En ekstra stabiliseringsbarre skal anbringes anteriort mellem den anteriore side af Dyna-blokken og ringen for at spende hen over haengslet og beskytte mod en kneefleksionskontraktur, nar kneets
bevaegelighed ikke kontrolleres (f.eks. ndr patienten sover). (Brug kun det centrale gevindhul i Dyna-blokken til at fastgare stabiliseringsharren).

5. Forleengelse af femur langs den mekaniske akse kan generere anatomisk maljustering af aksen. Tilstraekkelig praeoperativ planlaegning af korrigerende procedurer ber udfares for at undgd denne tilstand.

KNEE HINGE (KNAHANGSEL) (53590)
1. Knee Hinge komponenten (knahangslet) skal vaere korrekt justeret med kneleddets referenceakse. For at opna dette skal en K-wire indsattes i femurs referenceakse (se illustrationen nedenfor), og Knee
Hinge komponenten (knzhangslet) pafares over det gennem det 2mm centreringshul, der er placeret pa dens proximale del.

Referenceakse

2. Inden femur stabiliseres med knogleskruer, skal det under gennemlysning kontrolleres, at knaeets fleksion-ekstension ikke hindres. Dette vil bekrefte korrekt placering af haengslet. Om nadvendigt,
indsaettes K-traden om igen for korrekt position i referenceaksen.
3. Ndralle knogleskruer er indsat, skal du kontrollere ROM'en igen, og hvis den ikke er komplet, skal du stramme den bageste ldseskrue for at begraense hangslets bevaegelse til ROM'en
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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 rekonstruktionssystemer, ndr de bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet i
operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER
Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling
Overfladisk infektion
Dyb infektion
Tab af fiksation
Bajning, brud pa eller migration af udstyret
Reoperation for at udskifte en komponent eller hele rammekonfigurationen
Knoglefraktur under eller efter behandling
Skader pd knogler eller omkringliggende veev som falge af kirurgi eller behandling
Spending, der pavirker blgddele og/eller rammen under manipulation af callus (f.eks. korrektion af knoglemisdannelse og/eller forlengelse af knogler)
Ledkontraktur, forskydning, instabilitet eller tab af bevaegeudslag
Proksimal migration af fibula pa grund af manglende forankring il den tilstadende tibia
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedevzerelsen af implantaterne
Residuale deformiteter, persistens eller tilbagevenden af den oprindelige behandlingskraevende tilstand
Preematur konsolidering af callus under distraktionen
Komplikationer ved sarheling
Stivhed pd operationsstedet
Kompartmentsyndrom
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anaestesi og kirurgi

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

MRI (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Rekonstruktionssystemer fra Orthofix er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milje. De er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg. Sikkerheden ved at
anvende rekonstruktionssystemer fra Orthofix i et MR-miljg er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pd patienten.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Stabilitet og sikkerhed ved korrektioner
Let at anvende. Fleksibel fiksator, velegnet til behandling af forskellige frakturmenstre
Reducerer operationstiden
For patienten: Komfort og lethed med en monolateral fiksator
Sma starrelser specielt udviklet til patientkomfort
Najagtiq korrektion af deformitet ved hjelp af en monolateral fiksator
Gor det lettere at anvende
For kirurgen: Kort indlaeringskurve
Stabil fiksation under vinkelkorrektion. Fleksibilitet ved anvendelse til vinkelkorrektioner
Intet behov for en anden operation til flemnelse (sammenlignet med intern fiksation)

FUNKTIONSEGENSKABER FOR ENHEDEN
Mulighed for at placere skruer i forskellige plan, der matcher forskellige knoglekurveringer
Tilgngelighed af rantgengennemskinnelige komponenter
Kompressions-distraktionsenhed med enkel drejemekanisme
Avanced Dyna-ring (53536)
Lases fast pa skinnen med sin silikonepude lige akkurat i kontakt med klampen, der er Iast op for at muliggere dynamisering

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Der kan vere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fiksation og flernelse, f.eks. bidetaenger, hammer og elektrisk boremaskine
Retningslinjer for dynamisering og fysioterapi bar falges baseret pd det enkelte tilfeelde og det anvendte fiksationssystem og bar pabegyndes, ndr kirurgen finder det hensigtsmaessigt i overensstemmelse
med kliniske og radiologiske fund
Hvis Advanced LRS bruges i forbindelse med TrueLok eller TL-HEX-ring, skal du se instruktionerne i indlaegssedlen PQTLK og PQWTN

LRS ADV HINGE CONNECTION (H/NGSELFORBINDELSE) TIL VOKSNE (5553537) og LRS HINGE CONNECTION (HANGSELFORBINDELSE) TIL BBRN (SS55537)

Hinge Connection komponenterne (haengselsforbindelserne) fas i to modeller: Voksen (5553537) og paediatrisk (S555537). $553537 bruges i forbindelse med en LRS ADV-skinne, mens S555537 bruges
med en paediatrisk LRS-skinne. Hinge Connection komponenter (haengselforbindelser) bruges enten med en Sheffield- eller en TruelLok-ring.
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ADV RING HINGE (RINGHANGSEL) (53570)

« Denne klampe kan bruges i gradvise eller akutte vinkelkorrektioner, sd lenge der er pafert mindst 3 skruer til ringen for at garantere rotationsstabilitet, med to skruer isat over og Tunder ringen.
De to ydre skruer skal indsattes i en vinkel taet pd, men ikke storre end 90°. Det betyder, at hver skrue skal indszttes i hul nummer 6 i en 150mm ring eller 5 alle starre ringstarrelser pd hver side af hul
nummer 0 over hengslets rotationscentrum.
Det kan ogsa bruges med mindst 3 spendte Kirschner-wirer med en krydsvinkel pd mindst 60 grader, men kun i tilfeelde af akut korrektion, sd lenge forsteerkningsbarrer tilfgjes til rammen efter
korrektionen.

ADV T-GARCHES KLAMPE (53031)
Denne klampe skal placeres i en afstand pd 20mm fra knoglen (aldrig mere end 30mm). Brug af afstandsstykket er nedvendigt for korrekt placering af klampen.

KNEE HINGE (KNAHANGSEL) (53590)
Denne klampe bruges i forbindelse med en LRS ADV-skinne og enten en Sheffield- eller TrueLok-ring. Den tillader samme bevagelsesomfang som ACL og PCL fra 0° til 90° i sagittalplanet. Dette
bevaegeudslag kan begraenses og/eller blokeres, ndr det er relevant.

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

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

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange for deres farste liniske brug, men mé ikke efterbehandles til brug igen efterfolgende.
Enhedertil engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. £ndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller info vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengerings- g desinfektionsoplasningermed pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplesninger med hajere pH-vaerdi bor anvendesi overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der erangivet pd rengeringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med heengsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for serlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgeengelig ved hjeelp af datamatrixen, der er angivet pa produktmarkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller stdluld.

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

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

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at daekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

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

Manuel forrensning

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

2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, 0g at intet synligt fremmed materiale er il stede.

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

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

5. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en bled barste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en bled barste til at fjerne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader med en

drejende bevaegelse.

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

Fjern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd, at
snavs tarrer ind. Den automatiske renggringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler.

Personalet skal folge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra renggringsmiddelfabrikanten for
korrekt handtering og brug af produktet. Overhold alle renggringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsankningstiden for udstyret i rengerings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges il fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.

Manuel renggring

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

2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, 0g at intet synligt fremmed materiale er til stede.

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

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

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

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

Fjern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiemet.

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

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

13 Hvis der efter at have gennemfart disse rengaringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd enheden, skal det fiernes med bersten, og rengaringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.

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

Manuel desinfektion

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

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

Leg dem i blad i sterilt vand for at fjerne alle spor af desinfektionsoplesningen.

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

Fiern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Hdndtarres forsigtigt ved hjlp af en ren, fugfri klud.

1. Undersgg visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om nadvendigt.
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Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfer om nedvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b, Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er il stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis 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 enhedeme, da bevaegelse under vask kan forarsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position og blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplgsninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en renggringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C.
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 min.
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 min.
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO=30000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal veere renset.
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11, Ndr cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12. Ber beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13. Tam eventuelt overskydende vand og tar med en ren, fnugfri klud.
14, Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- a N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pa alle Orthofix-instrumenter, der er maerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa greensefladerne med andre
instrumenter eller komponenter. Nedenstaende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale
antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og hdndteringen mellem anvendelserne.
Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er den bedste metode til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile enheder er levetiden defineret,
verificeret og specificeret med en udlgbsdato.
Folgende 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% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevaerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alleinstrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Nar instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer hengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestaende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med 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 vaere specifikke instruktioner for visse
produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgeengelige pd et dedikeret Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengaringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undgd
skader i forbindelse med forkert handtering.

Kamskruer og besninger i rekonstruktionssystemer er KUN TIL ENGANGSBRUG. De SKAL bortskaffes og udskiftes hver gang en fiksator rengares efter brug og inden sterilisering.

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af folgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker i forhold til mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning
bestdende af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA
skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.
b, Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.
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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 hjelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaeqt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.

Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, s processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering.

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

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

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

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

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

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean koncentration 0,5%

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stavirit miljo ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en daekkende beskrivelse til (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 rengaringen 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 rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortlle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen:
Patienten skal veere opmaerksom pa ikke at lafte eller beere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pavirkninger og srlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk
opfolgning og fiemelse af det medicinske udstyr pd et senere tidspunkt. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmarksom pd eventuelle mulige
bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan 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 fjerne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige andringer i operationsomrddet
eller i systemets ydeevne til egen laege.

HCP'en skal instruere patienten om at:
Foretage justeringerne eller fa hjalp til at foretage justeringerne efter behov
Rapporter, hvis justeringsplanen ikke kan overholdes

Rapporter eventuelle negative eller uventede virkninger

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

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

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

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

Beskrivelse

MD

Medicinsk udstyr

Advarsel: Se brugsanvisningeme for at fa vigtige

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning sikkerhedsmaessige oplysringer

I | A\
@

Orthofix-bemeerkning: Bortskaf korrekt efter brug

Engangsprodukt. Mé ikke genbruges (behanding) pa patient

Ikke-steril

IREF|

LOT

Artikelnummer Batchkode

Udlgbsdato (ar, maned og dato)

(CE-maerkning i overensstemmelse med gaeldende europzeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Producent

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: I henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en laege
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

Fi
Limb Reconstruction System

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

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

KORJAUSJARJESTELMAT

aul © orTHOFIX

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

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

Tam4 esite viittaa seuraaviin korjausjarjestelmiin: Aikuisten raajojen korjausjarjestelmd (jljempand aikuisten KJ), lasten raajojen korjausjdrjestelma (jéliempana lasten KJ) ja edistynyt raajojen korjausjdrjestelmd
(jéliempénd edistynyt KJ). Korjausjdrjestelmat ovat yhdelle puolelle kehoa asennettavia ulkoisia kiinnityslaitteita, jotka koostuvat sarjasta ulkoisen kehikon muodostavia komponentteja. Ulkoinen kehikko
liitetddn luuhun luuruuvien avulla. Korjausjarjestelmid voidaan kdyttdd pydreiden ulkoisten Orthofix-kiinnityslaitteiden ja Kirschner-lankojen kanssa. Korjausjarjestelmdt voidaan asentaa ja poistaa Orthofixin
yleiselld ortopedisella instrumentoinnilla.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
Korjausjérjestelmat on tarkoitettu luun Kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
Korjausjdrjestelmat on tarkoitettu murtumiin, nivelten hdirigihin, luun siirtoon, pidennyksiin sekd kulmakorjauksiin pitkissd luissa.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA korjausjarjestelmid, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevd noudattamaan leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia ohjeita
lonkan niveltulehduksissa tulehdukselliset artropatiat ja yli 45 vuoden ikd
vakava 0steoporoosi
HIV-positiivisuus
vakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes
- epdillyt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tdrkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tdrkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavén hyvin. Korjausjarjestelmat on tarkoitettu aikuisille ja lapsille vastasyntyneitd lukuun ottamatta.

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

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

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

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttilaatuisesta materiaalista, joka on mddritelty tuotteen etiketissa.
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VAROITUKSET

1. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kayttiionottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita £l SAA KAYTTAA.

2. Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kdytettdvaksi kompressiota.

3. Aksiaalista siirtymdd voi esiintyd, jos kiinnityslaitteen runko ei ole linjassa ja yhdensuuntainen luun kanssa.

4. Mediaalista tai sivusuunnassa tapahtuvaa translaatiota voi esiintyd, jos kiinnityslaitteen runkoa ei ole sijoitettu yhdensuuntaisesti diafyysin kanssa.

5. Kiinnityslaite on sijoitettava riittdvalle etdisyydelle ihosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle ja puhdistamiselle jad riittvasti tilaa. On muistettava, ettd jarjestelman stabiilius riippuu luun ja
kiinnitysvdlineen vdlisestd etdisyydestd. Jos kiinnityslaite on sijoitettu yli 4cm:n pdahdn luusta, on suositeltavaa kdyttdd kolmea ruuvia kiinnikettd kohden.

6. Osia ei valttdmdttd voida vaihtaa eri Orthofixin ulkoisten kiinnitysjarjestelmien valilld. Varmista osien vaihdettavuus yksittdisid leikkaustekniikoita koskevista oppaista.

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

AIKUISEN KJ:N EDIST. SARANANIVEL-LITANTA (S553537) ja PEDIATRISEN KJ:N SARANANIVEL-LIITANTA (S555537)
1. Aseta saranatappi polven pydrimislikkeen keskipisteeseen. Vddr sijoittaminen saattaa johtaa polven liikeradan rajoittumiseen.

EDIST. RADIOLUSENTTI KJ:N KISKO 500MM (SS53640R) ja EDIST. RADIOLUSENTTIKJ:N KISKO 600MM (SS53660R)
1. Raajan lisdvakauttamista vaaditaan kaikissa tapauksissa. Kussakin luusegmentissd tulisi kdyttdd vahintddn kahta kiinnikettd vakauden takaamiseksi koko luun paranemisen aikana. Kiskossa on keskialue,
joka estdd kiinnikkeen vapaan liukumisen. Kiinnike voi kuitenkin ldpdistd alueen, kun sen kiinnitysruuvi poistetaan valiaikaisesti.

EDIST. RENGASSARANANIVEL (53570)
1. Tatd kiinnikettd ei ole suunniteltu pidennysmenetelmiin, eikd sitd saa koskaan altistaa pidennysvoimille.
2. Renkaaseen kiinnitetddn vdhintddn kolme itsendistd yksittdistd ruuvia pydrimisliikkeen vakauden takaamiseksi.

EDIST. T-GARCH-KIINNIKE (53031)

1. Kaytettdva aina kolmen luuruuvin kanssa riittavan vakauden takaamiseksi.

2. Mla koskaan aseta tata kiinnikettd yli 30mm:n paghén luusta.

3. Pidennyksen aikana potilas saa varata raajalle vain enintddn 30% ruumiinpainostaan.

4. Tatd kiinnikettd e tule kdyttdd reisiluun procurvatum/recurvatum -epdmuodostumien korjaamiseen.

POLVEN SARANANIVEL (53590)
1. Jos polven liike pitad estdd, ald kiristd takimmaista lukitusruuvia. Estd polven liike kayttamalla kompressio-distraktio-yksikkdd tai tukitankoja.

TURVATOIMET

1. Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld.

2. Murtuma tai luurako on tarkistettava ajoittain hoidon aikana ja kiinnitystd sdddettdva tarpeen mukaan. Liiallinen tai pysyva luurako voi viivdstyttdd luutumista.

3. Potilaiden, joiden uudisluuta venytetddn, uusiutuva luu on tarkastettava saannéllisesti ja sitd on seurattava radiologisilla tutkimuksilla.

4. Tyonnd ruuvi edistyneeseen kallistuskiinnikkeeseen vain, kun luun Kinnittimen etdisyys on oikea (kun ruuvit on asetettu paikalleen, kiinnittimen etdisyytta luusta ei voida endd sdatad ruuvien siirtymisen vuoksi).
5. Kun suoritat kulman epamuodostuman korjausta EDIST. mikrometriselld ka@nnds-kulma-kiinnikkeelld, raajan painoa on tuettava luuruuvien liiallisen rasituksen estamiseksi.

6. Varmista implanttien sisad@nviennin aikana ja sen jalkeen niiden oikea asento kuvanvahvistimella.

AIKUISEN KJ:N EDIST. SARANANIVEL-LITANTA (S553537) ja PEDIATRISEN KJ:N SARANANIVEL-LITANTA (S555537)

1. Saranatappi on aina tydnnettdva yhteen Dyna Block -ref'istd, joka on lahinnd distaalisia diafysiaalisia luuruuveja.

2. Kun kaikki luuruuvit on asetettu paikalleen, tarkista, ettei polven taipumisen laajennusta ole estetty. N&in varmennetaan saranan oikea kohta. Vaihda tarvittaessa K-lanka ja saranatappi.

3. 5S53537:4d ja SS55537:dd ei ole testattu polven traumaattisissa ja vakavasti epavakaissa tilanteissa. Namad saattavat vaatia enemman jaykkyyttd yhdenmukaisen paranemisen varmistamiseksi ja lisd
anatomista kiertamistd nivelten tilanteen pahenemisen valttamiseksi.

4. DynaBlockin etupinnan ja renkaan etupuolen valiin tulisi kiinnittdd ylimddrdinen vakautustanko sarananivelen kantaman laajentamiseksi ja polven suojaamiseksi kontraktiolta, kun polven liikettd ei hallita
(esim. kun potilas nukkuu). (Kaytd vain Dyna Blockin keskelld olevaa kierteistd reikdd vakautustangon kiinnittamiseen).

5. Reisiluun pidentdminen mekaanista akselia pitkin saattaa tuottaa anatomisen akselin vddran suuntauksen. Taman tilan valttdmiseksi tulee suorittaa riittédvd preoperatiivinen korjaavien toimenpiteiden
suunnittelu.

POLVEN SARANANIVEL (53590)
1. Polven sarananivelen pitdd olla samansuuntainen polven referenssiakselin kanssa. Tamdn aikaansaamiseksi K-lanka asetetaan reisiluun referenssipisteeseen (katso alla oleva kuva) ja sarananivelen
proksimaalipddssd oleva 2mm:n keskittdvd reikd asetetaan K-lankaan.

Referenssiakseli

2. Ennen kuin reisiluu stabiloidaan ruuveilla, tarkista kuvaa suurentamalla, ettd polven koukistumista/ojentumista ei ole estetty. Nain varmennetaan saranan oikea kohta. Tarvittaessa korjaa K-piikin paikka
referenssiakselilla.
3. Tarkista polven liikerata uudelleen, kun kaikki luuruuvit on kiinnitetty. Jos se ei ole oikea, kiristd takimmaista lukitusruuvia rajoittaen saranan liike oikeaan liikerataan.
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Orthofixin valineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa korjausjdrjestelmien
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niitd kdytetddn yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttoaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon
Pinnallinen infektio
Syvd infektio
Kiinnityksen menetys
Vélineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen
Uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko kehikon vaihtamiseksi
Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jalkeen
Leikkauksen tai hoidon aiheuttamat luun tai ympdrdivien kudosten vauriot
Jannitys, joka vaikuttaa pehmytkudoksiin ja/tai kehykseen uudisluun késittelyn aikana (esim. luiden epamuodostumien korjaukset ja/tai luiden pidentdminen)
Nivelen jdykistyminen, epavakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen
Proksimaalinen pohjeluun siirtyminen johtuen kiinnittymdttGmyydestd viereiseen sddriluuhun
Vlineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epdtavalliset tuntemukset
Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan jaanndsepamuodostumat, sailyminen tai uusiutuminen
Ennenaikainen uudisluun luutuminen venytyksen aikana
Haavan parantumiseen liittyvdt komplikaatiot
Jaykkyys leikkauskohdassa
Aitiopaineoireyhtymad
Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytosta, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltévdt 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 vélinettd onnistuneesti.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
Orthofix-korjausjarjestelmien  turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristossa ei ole testattu. Niiden mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai niistd aiheutuvia kuvavirheita
magneettikuvausymparistssd ei ole testattu. Orthofix korjausjdrjestelmien turvallisuutta magneettikuvausymparistssd ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET EDUT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
ODOTETUT KLIINISET EDUT
Vakaus ja turvallisuus korjauksissa
Helppo kiinnittad. Monipuolinen kiinnitin, joka soveltuu erilaisten murtumien hoitoon
Lyhentdd leikkauksen kestoa
Potilaille: mukavuutta ja helppoutta yksipuolisella kiinnittimelld
Pienet koot on kehitetty erityisesti potilaan mukavuutta ajatellen
Tarkka epamuodostuman korjaus kdyttamalld yksipuolista kiinnitintd
Helppoa asetella
Kirurgille: Iyhyt oppimiskayra
Vakaa kiinnitys kulmakorjauksen aikana. Monipuolinen kayttd kulmien korjauksissa
Poistamiseen ei vaadita toista leikkausta (verrattuna sisdiseen kiinnitykseen)

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Mahdollisuus sijoittaa ruuvit eri tasoihin, jotka sopivat erilaisiin luiden kaarevuuksiin
Radiolusenttien komponenttien saatavuus
Yhteenliittamis-/erottamisyksikkd yksinkertaisella ka@ntomekanismilla
Edistynyt Dyna-rengas (53536)
Lukittavissa kiskoon silikonityynylld vain kosketuksessa kiinnikkeen kanssa, joka on avattu dynamisaation mahdollistamiseksi

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA
Kiinnitykseen ja poistamiseen saatetaan tarvita myds muita tyokaluja, kuten sivuleikkureita, vasaraa ja poraa.
Dynamisaatio- ja fysioterapiaohjeita tulisi noudattaa jokaisen yksildllisen tapauksen ja kdytetyn kiinnitysjarjestelman mukaisesti, ja ne tulee ottaa kdyttdon kirurgin harkinnasta Kliinisten ja radiologisten
|6yddsten mukaisesti.
Jos edistynyttd KJ:td kdytetddn yhdessd TrueLok- tai TL-HEX-renkaan kanssa, katso lisdohjeita kirjasista PQTLK ja PQWTN

AIKUISEN KJ:N EDIST. SARANANIVEL-LITANTA (S553537) ja LASTEN KJ:N SARANANIVEL-LITANTA (S555537)

Saranaliitdntdja on saatavana kahtena mallina: aikuisten (5553537) ja lasten (5555537). S553537:4d kdytetddn yhdessa EDIST. KJ ~kiskon kanssa, kun taas 5555537:dd kytetddn lasten KJ-kiskon kanssa.
Saranaliitdntdja kdytetadn joko Sheffield- tai TrueLok-renkaan kanssa.
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EDIST. RENGASSARANANIVEL (53570)

+ Tatd kiinnikettd voidaan kdyttdd asteittaisissa tai akuuteissa kulmakorjauksissa, kunhan renkaaseen kiinnitetddn vahintddn 3 ruuvia pydrimislikkeen vakauden takaamiseksi, ja kunhan kaksi ndistd ruuveista
tyonnetddn renkaan yld- ja alapuolelle.

+ Kaksi ulkopuolen ruuvia tulee tydntdd kulmaan, joka on ldhelld 90°, ei kuitenkaan yli 90°. Tamd tarkoittaa sitd, ettd kukin ruuvi asetetaan 150mm renkaan kohdalla reikanumeroon 6, tai suurempien
rengaskokojen kohdalla numeroon 5, reikanumeron 0 kummallekin puolelle sarananivelen pydrimiskeskipisteen ylapuolelle.

« Sitd voidaan kdyttdd myds vahintddn kolmen kiristetyn Kirschner-langan kanssa, joiden ristedmiskulma on vahintdan 60 astetta, mutta vain akuutissa korjauksessa, kunhan vahvistustankoja lisatadn
kehykseen korjauksen jalkeen.

EDIST. T-GARCH-KIINNIKE (53031)
- Tdmd kiinnike on sijoitettava 20mm:n etdisyydelle luusta (ei koskaan yli 30mm). Vdlikappaleen kdyttd on valttamatontd kiinnikkeen oikeaan sijoittamiseen.

POLVEN SARANANIVEL (53590)
+ Kiinnikettd kdytetddn KJ:n EDIST. kiskon ja joko Sheffield- tai TrueLok-renkaan kanssa. Mahdollistaa vastaavan liikeradan kuin polven etu- ja takaristisiteet, 0°~90°agittaalitasossa. Liikerataa voidaan
rajoittaa ja/tai estdd tarvittaessa.

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vailine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline* on havitettava potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa vélinettd* kdytetdan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja
toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

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

Ei-implantoitava véline

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

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

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

Varoitukset

- Llaitteet, joissa on merkinta "KERTAKAYTTOINEN’, voidaan uudelleenkasitelld useita kertoja ennen niiden ensimmaist Kliinist kaytti, mutta niitd ei saa kdsitelld uudelleen uudelleenkdyttod varten.

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

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

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

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

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja siséltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttad.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

+ Jos laite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttoohje, jota pddsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua tietomatriisia.

- ALAKdyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkdsittelylld i ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

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

+ Yksinomaan kertakdyttiseksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsitelystd.

KAYTTOPAIKKA

Uudelleenkdytettavien lddkinndllisten valineiden uudelleenkasittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jadmien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kaytdsta. ALA kaytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vetta, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.
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TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltava kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kaytettyjd valineitd on ehdottomasti kdsiteltévd, kerdttdv ja kuljetettava silld tavoin, ettd mahdolliset potilaalle,
henkilokunnalle tai hoitolaitokselle koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

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

Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittavalld mddralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn hieman emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

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

kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al koskaan kéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessd.

Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosja@mat on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

1. Poista esine huuhteluvedesta ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
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PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmda: manuaalinen ja automatisoitu menetelma. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jélkeen lian kuivumisen valttdmiseksi.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu vaihemman kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille.

Henkildston tulee kdyttdd suojavarusteita turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan
antamat ohjeet tuotteen oikeasta kdsittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien vdlineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta.
Puhdistusaineiden laimentamiseen ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittdvdlld mddrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamddn neutraalia tai hieman emadksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa huolellisesti pehmedlld harjalla, kunnes kaikki ndkyvad lika on poistettu. Poista jddmadt onteloista ja karkeista tai kompleksisista pinnoista
pehmedharjaksisella nailonharjalla kiertavalld likkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintadn kolme kertaa. Ald koskaan kéyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset komponentit ultradanilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttdmaan pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita,
jonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisaltéva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee suoritetun validoinnin perusteella, ettd kéytetddn
ultragénitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kayttéjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kayttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosja@mat on poistettu.

11, Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun kanyylejd on ldsnd, on mahdollista kéyttdd ruiskua tdmén vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

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

14. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

Tdytd astia riittavalld mddrdlld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kéyttdd 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kdytettdvdd vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisélle jaa ilmakuplia; on térkeda varmistaa, ettd desinfiointiliuosta paasee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

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

Poista esineet liuoksesta ja tyhjenna.

Liota injektionesteisiin kdytettavassd vedessd (WFI) desinfiointiaineliuoksen ja@mien poistamiseksi.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.
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10. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
11, Tarkasta silmdmaddrdisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltavdt tai niissa on:
Kanyylejd
Pitkia tyhjid reiki
Parittumispintoja
Kierteistettyjd osia
Karkeita pintoja
Kayta standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, pateva ja sadnnollisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta |ddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun vélineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Valtd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jrjestd lddkinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin minkd tahansa materiaalin vuotamisen edistamiseksi.
9. Kdytd hyvdksyttyd ldmpddesinfiointiohjelmaa. Kdytettdessd emadksistd liuosta, on kdytettdvd neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kasittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a.  FEsipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee 10 min pesua 55°C lampdtilassa pesuaineliuoksella, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymeja ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vetta.
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamddn 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0,1%).
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Desinfiointi vahintddn 90°C lampdtilassa eli 194°F (enintddn 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 30000 on saavutettu. Limpddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.
Kuivaus 110°C ldmpdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kayttajan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja ldmpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10 Valitse ja aloita jakso pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11, Varmista syklin pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa laite puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
14, Tarkasta silmamaddrdisesti jokaisen laitteen jaljelld oleva lika ja kuivuus. Jos likaa jdd, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

o o N oo

- o o

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

muiden instrumenttien tai komponenttien kanssa AIIa olevat vikatilat voivat johtua tuotteen ka'yttiiién péa'ttymisesté virheellisestd ka'ytijsté tai virheellisesta' huollosta Orthoﬂx i yleensa' méérittele

vdlilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja tmmmnantestaus ennen kayttoa on paras tapa mddrittdd lddkinndllisen laitteen kaytettawssa olevan idn pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttGikd on mddritelty,

tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

- Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamadrdisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kdytd 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jadmdt. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdva nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

« Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmdmdardisesti 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 valineitd £l SAA KAYTTAA.

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

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

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

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljyll4, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kayté silikonipohjaista 6ljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee elintarvike-
ja ladkelaatuisesta nestemdisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan oljyn kéyttamista.

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

Korjausjarjestelmien nokat ja holkit on tarkoitettu AINOASTAAN KERTAKAYTTOON. Ne on havitettéva ja vaihdettava joka kerta, kun Kiinnitin puhdistetaan kéyton jalkeen ja ennen sterilointia.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jdlkeen:

3. Kddri standardin EN ISO 11607 mukaisesti, hyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamadn
kaksoiskddrettd, joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestdvd enintddn 10kg painaville
laitteille. Yhdysvalloissa on kdytettava FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista
sterilointikddrettd. Laskosta kddre steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.
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b Jaykat sterilointisalict (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kayttad standardin EN 868-8 mukaista séilitta. Al aseta samaan sterilointisailiotn muita jérjestel mid
tai instrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen toimesta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka
Orthofix on validoinut, terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmid tai instrumentteja.
Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian téynnd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI

EN1S0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niita ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua héyrysterilisaattoria. Héyryn laadun tulee vastata toimenpidetta, jotta prosessi on tehokas. Al ylitd lampétilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana.

Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttaen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

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

Orthofix suosittelee kdyttdmddn hdyrysteriloinnissa aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd. Painovoimajakso on validoitu
vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jaykissa sterilointisdilioissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti seuraavia puhdistusaineita ndiden kdsittelysuositusten validoinnissa. Namd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia
tyydyttavdsti:

+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

- Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympdristdssd huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

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

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd ladkinnéllinen laite ei jdljittele 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 ympdristdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sdannéllisen ladketieteellisen seurannan tarpeesta ja ldakinndllisen vdlineen poistamisesta tulevaisuudessa. Terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta.
Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, ldaketieteellisistd syistd tai vélineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus laakinndllisen
vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ldkdrilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta

+  tekemddn sdddot tai pyytdmddn apua sddtdjen tekemiseen tarpeen mukaan
« ilmoittamaan, jos sddtdaikataulua ei voida noudattaa

+ limoita haitallisista tai odottamattomista vaikutuksista

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

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan ladkdri tai ldakdrin mddrdyksestd.

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

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

Kuvaus

MD

Laakinndllinen valine

C13]

A

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

®

KertakayttGinen. Ala kdyta uudelleen

Orthofixin huomautus; havitd asianmukaisesti
kdyton (hoidon) jalkeen

Steriloimaton

IREF|

LOT

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

=

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

€

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd

-l

il

Valmistuspdivamdara

Valmistaja

®

Al kiytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttGohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan lddkarin tilauksesta.
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

NO
Limb Reconstruction System

Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses for bruk
Se 0gsa instruksjonsbrosjyren PQSCR (versjon D eller hgyere) for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk
utstyr som kan brukes flere ganger

REKONSTRUKSJONSSYSTEMER

aul © 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

Denne brosjyren gjelder folgende rekonstruksjonssystemer: System for rekonstruksjon av ekstremiteter hos voksne (heretter voksen LRS), system for rekonstruksjon av ekstremiteter hos barn (heretter pediatrisk
LRS) og avansert system for rekonstruksjon av ekstremiteter (heretter avansert LRS). Rekonstruksjonssystemene er monolateral eksterne fikseringsanordninger som bestdr av en rekke komponenter som utgjer
den eksterne rammen. Den ytre rammen er koblet til beinet ved hjelp av beinskruer. Rekonstruksjonssystemene kan brukes i kombinasjon med Orthofix sirkulzere eksterne fikseringsanordninger og Kirschner-
vaiere. Innfaring og flemning av rekonstruksjonssystemer kan utferes med Orthofix generelle ortopediske instrumenter.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
Rekonstruksjonssystemene er beregnet pa beinfiksering.

INDIKASJONER
Rekonstruksjonssystemene er indisert for brudd, ytre fiksasjon ved traksjonshehandling, beintransport, forlengelse og vinkelkorreksjon i lange knokler.

KONTRAINDIKASJONER

Rekonstruksjonssystemer md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til 4 falge instruksjoner for postoperativ pleie
inflammatoriske artropatier og alder over 45 &r for artrodiatase i hoften
alvorlig osteoporose
HIV-positiv
alvorlig og darlig kontrollert diabetes mellitus

- antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner

da det kan fare til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfgre legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pa resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. Rekonstruksjonssystemene er beregnet pa voksne og barn, med unntak av nyfadte.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og md vere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pafering og fierning).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Nar behandlingen med ekstern fiksering er fullfart, skal implantatet fiemes. HCP bar vurdere for tidlig fieming i tilfelle uanskede hendelser.

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

MATERIALE
Implantatene er laget av et implantatkvalitetsmateriale som er spesifisert pd produktetiketten.
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ADVARSLER

1. Altutstyr md undersekes grundig for bruk for d garantere riktige arbeidsforhold. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.

2. Kompresjon anbefales aldrii et nytt brudd.

3. Aksial forskyvning kan forekomme hvis fikseringsenheten ikke er pa linje med og parallelt med beinet.

4. Medial eller lateral omsetting kan forekomme hvis fikseringsenheten ikke plasseres parallelt med diafysen.

5. Fikseringsanordningen md plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjaring, med tanke pd at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom anordningen
0g beinet. Hvis fikseringsenheten er plassert over 4cm fra beinet, anbefales det & bruke 3 skruer per klemme.

6. Komponenter kan ikke brukes om hverandre i alle eksterne fikseringssystemer fra Orthofix. SId opp i de enkelte tekniske hdndbakene for 4 & informasjon om hvilke komponenter som kan brukes.

7. Denne anordningen er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

VOKSEN LRS ADV HENGSELKOBLING (S553537) og PEDIATRISK LRS HENGSELKOBLING (SS55537)
1. Plasser hengselpinnen i sentrum av knerotasjonen. Feilposisjonering kan begrense kneets bevegelsesrekkevidde (R.O.M.).

ADV RADIOLUCENT LRS-SKINNE 500MM (SS53640R) og ADV RADIOLUCENT LRS-SKINNE 600MM (SS53660R)
1. Vtterligere stabilisering av ekstremiteten er ngdvendig i alle tilfeller. Det bar brukes minst to klemmer i hvert beinsegment for & garantere stabilitet under hele beintilhelingsprosessen. Skinnen har et
sentralt omrade som gjor at klemmen ikke glir fritt. Klemmen kan likevel passere gjennom dette omradet ved 4 fierne klemskruen midlertidig.

ADV RING-HENGSEL (53570)
1. Denne klemmen er ikke beregnet for forlengelsesprosedyrer og bar aldri utsettes for forlengelseskreftene.
2. Minst tre uavhengige enkeltskruer festes til ringen for d garantere rotasjonsstabilitet.

ADV T-GARCHES-KLEMME (53031)

1. Den md alltid brukes med 3 beinskruer for tilstrekkelig stabilitet.

2. Denne klemmen md aldri plasseres lengre enn 30mm fra beinet.

3. Under forlengelsesprosedyren bar ikke pasienten utsettes for vektbelastning pa over 30% av kroppsvekten.
4. Denne klemmen skal ikke brukes til d korrigere deformiteter i procurvatum/recurvatum femoralis.

KNEHENGSEL (53590)
1. Hvis knebevegelsen ma blokkeres, strammes ikke den bakre laseskruen, og det brukes en kompresjons-/distraksjonsenhet eller forsterkningsstenger til & hindre knebevegelse.

FORHOLDSREGLER

1. Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner.

2. Bruddet eller beinmellomrommet md kontrolleres jevnlig under behandlingen, der det foretas eventuelle nadvendige justeringer av fikseringen. Et stort eller vedvarende mellomrom kan forsinke konsolideringen.
3. Hos pasienter som gjennomgar kallusdistraksjon, ma det regenererte beinet kontrolleres regelmessig og overvakes radiologisk.

4. Skruen ma ikke settes inn i den avanserte inklinasjonsklemmen far beinfiksatoravstanden er korrekt (ndr skruene er satt inn, kan ikke fikseringsavstanden fra beinet lenger justeres pa grunn av skruenes
forskyvning).

Ved korrigering av vinkeldeformitet med ADV mikrometrisk translasjon-vinklingsklemme, bar vekten pd ekstremiteten stattes for d forhindre overbelastning pd beinskruene.

6. Under og etter innfaring av implantatene md det pdses at de er korrekt plassert under bildeforsterkning.

o

VOKSEN LRS ADV HENGSELKOBLING (SS53537) og PEDIATRISK LRS HENGSELKOBLING (SS55537)

1. Hengselpinnen ma alltid settes inn i et av Dyna Block-hullene neermest de distale diafyseale beinskruene.

2. Naralle beinskruene er satt inn, md det kontrolleres at baying og utstrekking av kneet ikke er hindret. Dette vil bekrefte korrekt plassering av hengslet. Skift ut K-vaieren og hengselpinnen ved behov.

3. 5553537 0g 5555537 er ikke testet pd traumatiske og alvorlig ustabile kneforhold. Disse kan kreve bedre oppstiving for d sikre kongruent helbredelse og en mer anatomisk rotasjon for & unnga forverring
av leddforholdene.

4. En ekstra stabiliseringsstang anvendes anteriort, mellom Dyna-blokkens fremre kant og ringen, for @ spenne hengslet og beskytte mot en knebayningskontraktur ndr knebevegelsen ikke er kontrollert
(f.eks. ndr pasienten sover). (Bruk bare det sentrale gjengede hullet i Dyna-blokken for d feste stabiliseringsstangen).

5. Forlengelse av femur langs mekanisk akse kan generere anatomisk feiljustering. Tilstrekkelig preoperativ planlegging av korrigerende prosedyrer bar utfares for & unnga denne tilstanden.

KNEHENGSEL (53590)
1. Knehengslet md justeres riktig etter kneleddets referanseakse. For & oppnd dette md en K-vaier settes inn i femurens referanseakse (se illustrasjon nedenfor), og knehengslet over det gjennom
sentreringshullet pd 2mm pd den proksimale delen.

Referanseakse

2. Forstabilisering av femur med beinskruer, md det kontrolleres under bildeintensivering at baying og utstrekking av kneet ikke er hindret. Dette vil bekrefte korrekt plassering av hengslet. Sett om nedvendig
K-vaieren inn pd nytt for & fa den riktig plassert i referanseaksen.
3. Ndralle beinskruene er satt inn, ma R.0.M kontrolleres pa nytt. Hvis den ikke er fullstendig, strammes bakre laseskrue for & begrense hengselbevegelsen til R.0.M.
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Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehar og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten il rekonstruksjonssystemene ndr de 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
Manglende fiksering
Baying, brudd eller migrering av enheten
Ny operasjon for 4 erstatte en komponent eller hele rammekonfigurasjonen
Benbrudd under eller etter behandling
Skade pd bein eller omkringliggende vev som falge av kirurgi eller behandling
Spenninger som pavirker mykvev og/eller rammen under manipulering av kallus (. eks. korrigeringer eller beindeformiteter og/eller beinforlengelse)
Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse
Proksimal migrasjon av fibula, pd grunn av manglende forankring til tilstatende tibia
Smerte, ubehag eller unormale falelser pd grunn av enheten som er satt inn
Restdeformiteter, persistens eller tilbakefall av tilstanden som ble behandlet
Prematur beinkalluskonsolidering under distraksjon
Komplikasjoner ved sarheling
Stivhet pd operasjonsstedet
Kompartmentsyndrom
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa 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.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
Orthofix rekonstruksjonssystemer harikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke testet for varme, migrering eller bildeartefakteri MR-miljget. Sikkerheten til Orthofix rekonstruksjonssystemer
i MR-miljoet er ukjent. Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan medfare pasientskade.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
FORVENTET KLINISK NYTTE
Stabilitet og sikkerhet ved korreksjoner
Enkel & anvende. Allsidig fiksator, eqnet for behandling av ulike bruddmanstre
Reduserer operasjonstiden
For pasienten: komfortabelt og praktisk med en monolateral fiksator
Smé starrelser spesielt utviklet for pasientkomfort
Nayaktig korreksjon av deformitet ved hjelp av en monolateral fiksator
Gjor det lettere 4 sette inn
For kirurgen: kort leeringskurve
Stabil fiksering under vinkelkorreksjon. Allsidighet ved bruk i vinkelkorreksjoner
Ikke ngdvendig med ny operasjon for fjerning (sammenlignet med intern fiksering)

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER
Mulighet for & plassere skruer i forskjellige plan som samsvarer med forskjellige beinkrumminger
Tilgjengelighet av radiolys komponenter
Kompresjonsdistraksjonsenhet med enkel svingmekanisme
Avansert Dyna-ring (53536)
Skal ldses il skinnen med silikonputen s vidt i kontakt med klemmen som er dst opp for d muliggjere dynamisering

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Det kan veere ngdvendig med ekstra utstyr for plassering og fierning av fikseringsanordningen, for eksempel avkuttere, klubbe og elektrisk drill
Retningslinjer for dynamisering og fysioterapi ber falges basert pa hvert enkelt tilfelle og fikseringssystemet som brukes, og ber innfares ndr det anses hensiktsmessig av kirurgen i samsvar med Kliniske
og radiologiske funn
Hvis en avansert LRS brukes i kombinasjon med TrueLok- eller TL-Hex-ring, ser du veiledningen i instruksjonsheftene PQTLK og PQWTN

VOKSEN LRS ADV HENGSELKOBLING (5553537) og PEDIATRISK LRS HENGSELKOBLING (SS55537)

Hengseltilkoblingene kan fés i to modeller: voksen (S553537) og barn (5555537). 5553537 brukes i forbindelse med en LRS ADV-skinne, mens $555537 brukes med pediatrisk LRS-skinne. Hengselkoblinger
brukes med enten Sheffield- eller TrueLok-ring.
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ADV RING-HENGSEL (53570)

« Denne klemmen kan brukes ved gradvis eller akutt vinkelkorreksjon s& lenge det er pdfart minst 3 skruer pd ringen for d garantere rotasjonsstabilitet, med to skruer innsatt over og én under ringen.
De to ytre skruene skal innsettes i en vinkel som er naer, men ikke starre enn 90°. Dette betyr d sette inn hver skrue i hull nummer 6 i en 150mm-ring, eller 5 i alle starre ringstarrelser, pd hver side av hull
nummer 0 over hengslets rotasjonssenter.
Den kan ogsd brukes med minst tre strammede Kirschner-vaiere med en kryssvinkel pd minst 60 grader, men bare ved akutt korreksjon, dersom rammen stattes med armeringsjern etter korreksjonen.

ADV T-GARCHES-KLEMME (53031)
Denne klemmen md plasseres 20mm fra beinet (aldri mer enn 30mm). Det er nadvendig d bruke avstandsstykket for d fd riktig plassering av klemmen.

KNEHENGSEL (53590)
Denne klemmen brukes i forbindelse med en LRS ADV-skinne og enten en Sheffield- eller TrueLok-ring. Den tillater en rekkevidde for knebevegelse (R.0.M.) tilsvarende fremre og bakre korshands (ACL og
PCL), fra 0°to 90° i sagittalplanet. Bevegelsesrekkevidden (R.0.M.) kan begrenses og/eller blokkeres ndr det er hensiktsmessig.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGSUTSTYR"
Implanterbart utstyr*
Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet @ pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske 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 & vaere pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

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

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

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG OMBEHANDLING
Disse ombehandlingsinstruksjonene har blitt skrevet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med intemnasjonale standarder. Det er helseomsorgsstedets ansvar 4 serge for at
ombehandlingen utfares i samsvar med instruksjonene.

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

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

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

KONTAMINERING 0G TRANSPORT

Det anbefales & dekke forurensede instrumenter under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte.

Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md kontrolleres strengt for & minimere mulige farer for
pasient, personell og alle omrader av institusjonen.

63



KLARGJ@RING FOR RENGJ@RING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales forvask
og manuell rengjaring (beskrevet i neste avsnitt) for maskinvaskingen.

Manuell forhandsrengjoring

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

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

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

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

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen med en myk overflateberste til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en myk barste til 4 fierne rester fra hulrom, reffe eller komplekse overflater med en

vridende bevegelse.

Skyll kanyler med rengjeringslasning med en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Fiern enheten fra rengjaringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjer de enkelte komponentene i en avgasset rengjaringslgsning.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er fiemet. Bruk en sproyte i tilfelle lumen eller kanyler.

11, Fjern gjenstanden fra skyllevann og tam den.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJORING

Generelle hensyn

I disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjgring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, ber rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forrensingsfasen for 4 unnga
jordterking. Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjgringsmidlene som brukes.

Staben skal falge sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt ber personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjgringsmiddelprodusenten for korrekt
handtering og bruk av produktet. Overhold alle instruksjoner om blatleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og dens konsentrasjon angitt av vaskemiddelprodusenten. Kvaliteten pd
vannet som brukes til & fortynne rengjeringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

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

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

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

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

5. Skrubb utstyret grundiq i rengjeringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til 4 fjerne rester fra hulrom, raffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

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

Fiern enheten fra rengjaringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i ultrasonisk enhet i en avgasset rengjaringslgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjaringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider,
ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler pd grunnlag av valideringen som er utfart 4 bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt 300Watt, i 15 minutter.
Bruken av andre lasninger skal valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal veere i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er fjemet.

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

Fiern gjenstanden fra skyllevann og tam den.

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

Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

Kontroller at rengjaringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

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

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

Blat i vann for injeksjon (WFI) for d fieme spor av desinfiserende lgsning.

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

Fiern gjenstanden fra skyllevann og tam den.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

1. Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjaring og desinfisering om nedvendig.
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Automatisk rengjoring og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Utfor en forrengjering om nadvendig pd grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b, Lange blinde hull
¢ Mateflater
d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater
Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, md alle deler av demonterte enheter oppbevares sammen i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett
instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skade pa enhetene og vaskevirkningen kan bli redusert.
8. Organiser medisinsk utstyr for & lokalisere kanylene i vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger, md en naytralisator tilsettes. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
a. Forvaski4 min.
b, Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk neytraliseringsmiddelopplasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pa sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C (maks 95°C) i 5 minutter eller til AO = 3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma vaere renset.
Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes til 4 terke den indre delen.
Egnetheten il andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11. Ved gjennomfaring av syklusen, serg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
12. Bruk verneutstyr ved tamming av desinfeksjonsapparatet ndr syklusen er fullfart.
13. Fjern eventuelt overfladig vann og terk ved & bruke en ren, lofri klut.
14, Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende jord og terrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- a N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pa alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsa kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk
utstyr. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk, og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er
den beste metoden for 4 bestemme slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
+ Alleinstrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for d se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er dpenbart synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for d oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tommes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, ma du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller forkaste enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for 4 se etter tegn pé svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses a vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot — noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Ndr instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer mé ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix d falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader relatert til feil bruk. Spesifikke instruksjoner kan veere tilgjengelige for noen produktkoder. Disse
instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pé et dedikert Orthofix-nettsted. | tillegq er det viktig & felge rengjeringsprosedyren beskrevet av Orthofix for d unngd skader relatert til feil hdndtering.

Kammer og foringer i rekonstruksjonssystemene er KUN FOR ENGANGSBRUK. De MA kastes og byttes ut hver gang en fiksator rengjares etter bruk og far sterilisering.

EMBALLASJE
For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av falgende emballeringssystemer:

3. Pakkinnisamsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. | USA md en FDA-
godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for 4 lage et sterilt
barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold til S0 11607-2.

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

65



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

STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber veere god for at prosessen skal véere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en delt fr-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men den foreslas bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjeringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forrengjaring: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjaring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling av enhet for
flergangsbruk for gjenbruk. Men det er ombehandlerens ansvar & sikre at ombehandlingen, som utfart med utstyr, materialer og personale pd ombehandlingsstedet, oppndr gnsket resultat. Dette krever normalt
validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig méte. Eventuelle avvik fra instruksjonene md evalueres for effektivitet og
potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pd riktig mdte.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

Helsepersonell skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke gjenskaper et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pa
prematur vektbelastning, lastbaring 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 regelmessig medisinsk
oppfalging og om fierning av det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pa mulige ugnskede hendelser. Vellykkede
kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan nar som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for a
fiene eller bytte ut det medisinske utstyret. Helsepersonell skal rade pasienten til & si fra til legen om eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse.

Helsepersonell skal rdde pasienten til d:
Foreta justeringene eller fa hjelp til & foreta justeringene etter behov
Melde fra hvis justeringsplanen ikke kan falges
Melde fra om eventuelle bivirkninger eller uventede effekter

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.
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Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

I | A\
@

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

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

kke-sterilt

|REF|

LOT

Katalognummer

Buntkode

Holdbarhetsdato (dr-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: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

67



PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

NL
Limb Reconstruction System

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQSCR (versie D of hoger) voor implanteerbare apparaten en bijbehorende instrumenten en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

RECONSTRUCTIESYSTEMEN

ml © orTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

In deze brochure wordt naar de volgende reconstructiesystemen verwezen: Volwassen ledematenreconstructiesysteem (hierna: Volwassen LRS), Pediatrisch ledematenreconstructiesysteem (hierna: Pediatrisch
LRS) en Geavanceerd ledematenreconstructiesysteem (hierna: Geavanceerd LRS). De Reconstructiesystemen zijn eenzijdige externe fixateurs die uit een serie componenten bestaan die het externe frame
vormen. Het externe frame wordt met botschroeven aan het bot verbonden. De reconstructiesystemen kunnen gebruikt worden in combinatie met ronde externe fixateurs van Orthofix en Kirschnerdraden.
Het inbrengen en verwijderen van de Reconstructiesystemen kan met algemene orthopedische instrumenten van Orthofix worden uitgevoerd.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De reconstructiesystemen zijn bedoeld als een middel voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De reconstructiesystemen zijn geindiceerd voor fracturen, gewrichtsdistracties, bottransplantatie, verlengingen en hoekcorrecties in lange botten.

CONTRA-INDICATIES
De reconstructiesystemen NIET GEBRUIKEN indien een kandidaat voor een ingreep een van de volgende contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor een van de volgende contra-indicaties:
mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
inflammatoire arthropathieén en leeftijd boven 45 jaar voor arthrodiatasis van de heup
ernstige osteoporose
HIV-positief
ernstige, slecht gerequleerde suikerziekte (diabetes mellitus)
- Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheidsreacties
dit zou kunnen leiden tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie.

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 om de meest geschikte therapie te kiezen, met 0og op de vereisten en/of beperkingen ten aanzien van fysieke en/of mentale activiteiten.
De Reconstructiesystemen zijn bestemd voor volwassen en pediatrische patiénten, met uitzondering van pasgeborenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met externe fixatie is voltooid, moet het implantaat worden verwijderd. 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 een materiaal van implantaatkwaliteit, dat op het etiket van het product is vermeld.
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WAARSCHUWINGEN

1. Alhet gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt,
beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.

Axiale verplaatsing kan optreden als het lichaam van de fixator niet in lijn met en parallel aan het bot is.

Mediale of laterale translatie kan optreden als het lichaam van de fixator niet parallel aan de diafyse is geplaatst.

De fixateur moet worden aangebracht op voldoende afstand van de huid om postoperatieve zwelling en verzorging toe te laten. Hierbij mag niet vergeten worden dat de stabiliteit van het systeem
afhankelijk is van de afstand tussen bot en fixateur. Als de fixator zich op een afstand van meer dan 4cm van het bot bevindt, wordt aangeraden drie schroeven per klem te gebruiken.

6. Niet alle onderdelen van Orthofix-systeem voor externe fixatie zijn onderling verwisselbaar. Raadpleeg de afzonderlijke operatieve technische handleidingen voor onderling verwisselbare onderdelen.

7. 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.

VOLWASSEN LRS ADV SCHARNIERVERBINDING (SS53537) en PEDIATRISCH LRS SCHARNIERVERBINDING (5S55537)
1. Positioneer de scharnierpin in het draaipunt van de knie. Het verkeerd positioneren kan de R.0.M. van de knie beperken.

ADV RADIOLUCENTE LRS RAIL 500MM (SS53640R) en ADV RADIOLUCENTE LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. Bijkomende stabilisatie van de ledematen is in alle gevallen vereist. In elk botsegment moeten ten minste twee kiemmen worden gebruikt om stabiliteit te garanderen tijdens het gehele genezingsproces
van het bot. De rail heeft een centraal gedeelte dat vrij glijden van de klem verhindert. De klem kan niettemin door dit gebied gaan door de klemschroef tijdelijk te verwijderen.

ADV RINGSCHARNIER (53570)
1. Deze klem is niet ontworpen voor verlengingsprocedures en mag nooit worden blootgesteld aan de krachten van het verlengen.
2. Minimaal drie onafhankelijke enkele schroeven zijn op de ring aangebracht om de rotatiestabiliteit te garanderen.

ADVT-GORDELS KLEM (53031)

1. Deze moet altijd met 3 botschroeven worden gebruikt voor voldoende stabiliteit.

2. Plaats deze klem nooit op een afstand van meer dan 30mm van het bot.

3. Tijdens de verlengingsprocedure mag de patiént niet meer dan 30% van zijn lichaamsgewicht dragen.

4. Deze klem mag niet worden gebruikt voor de correctie van procurvatum/recurvatum femorale misvormingen.

KNIESCHARNIER (53590)
1. Omde beweging van de knie te blokkeren, moet de achterste borgschroef niet worden vastgedraaid. Gebruik een compressie-distractie-eenheid of verstevigingen om beweging van de knie te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolghezoeken evalueren.

2. Defractuur of botopening moet tijdens de behandeling regelmatig worden gecontroleerd; indien nodig moet de fixateur worden bijgesteld. Een te grote of blijvende opening kan de consolidatie in de
weg staan.

3. Bij patiénten onderworpen aan callusdistractie moet het nieuw gevormde bot regelmatig worden nagekeken en radiologisch worden gecontroleerd.

4. Plaats de schroef in de geavanceerde hellingsklem pas wanneer de afstand tussen bot en fixateur juist is (wanneer de schroeven eenmaal zijn geplaatst, kan de afstand tussen fixateur en bot niet meer
worden aangepast vanwege de offset van de schroeven).

5. Bij het uitvoeren van hoekcorrectie bij vergroeiing met de ADV micrometrische translatiekantelingsklem dient het gewicht van het ledemaat ondersteund te worden om overmatige belasting van de
botschroeven te voorkomen.

6. Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst.

VOLWASSEN LRS ADV SCHARNIERVERBINDING (SS53537) en PEDIATRISCH LRS SCHARNIERVERBINDING (S555537)

1. De schamierpen moet altijd in een van de Dyna Block gaten worden geplaatst die zich het dichtst bij de distale diaphyseale botschroeven bevindt.

2. Zodraalle botschroeven zijn aangebracht, controleer dat de flexie-entensie van de knie niet gehinderd wordt. Dit garandeert een correcte plaatsing van het scharnier. Indien nodig, vervang de K-draad en scharmierpin.

3. De 5953537 en SS55537 zijn niet getest bij traumatische en ernstig instabiele knieomstandigheden. Deze zouden een verhoogde stijfheid kunnen vereisen om een congruente genezing te verzekeren en
een meer anatomische rotatie om verergering van gewrichtsaandoeningen te voorkomen.

4. Fenextra stabilisatiestaaf moet anterieur worden aangebracht, tussen het anterieure vlak van het Dyna-blok en de ring, om het scharnier te overspannen en te beschermen tegen een flexiecontractuur van
de knie wanneer de kniebeweging niet onder controle is (bv. de patiént slaapt). (Gebruik alleen het centrale schroefgat in het Dyna-blok om de stabilisatiestang te bevestigen).

5. Verlenging van het dijbeen langs de mechanische as kan een anatomische asafwijking veroorzaken. Een adequate preoperatieve planning van corrigerende procedures moet worden uitgevoerd om deze
aandoening te voorkomen.

KNIESCHARNIER (53590)
1. Dekniescharnier moet correct in lijn met de referentieas van het kniegewricht worden gebracht. Hiervoor moet een K-draad in de referentieas van het femur (zie afbeelding hieronder) worden ingebracht
waarover het knieschamnier wordt geplaatst via de 2mm centreeropening in het proximale gedeelte ervan.

Referentieas
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2. Voordat het femur met botschroeven wordt gestabiliseerd, moet door middel van beeldversterking worden gecontroleerd of de flexie-extensie van de knie niet gehinderd wordt. Dit garandeert een correcte
plaatsing van het scharnier. Indien nodig moet de K-draad opnieuw correct in de referentieas worden ingebracht.
3. Zodraalle botschroeven zijn aangebracht, controleer opnieuw de bewegingsvrijheid en indien niet volledig, moet de achterste borgschrief aangedraaid worden om de scharnierbeweging naar R.O.M. te beperken.

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de reconstructiesystemen wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten
of met andere apparaten van Orthofix, indient dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie
Oppervlakkige infectie
Diepe infectie
Verlies van fixatie
Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel
Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige frameconfiguratie te vervangen
Botbreuk tijdens of na de behandeling
Schade aan bot of omliggend weefsel ten gevolge van operatie of behandeling
Maogelijke spanning op zacht weefsel en/of het frame tijdens eeltmanipulatie (d.w.z. correctie van botvergroeiing en/of botverlenging)
Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies
Proximale migratie van de fibula, wegens het niet aan aangrenzende tibia verankerd te zijn.
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Resterende misvorming, aanhouden of herhaling van de initiéle conditie die behandeling vereist
Voortijdige verharding (consolidatie) van botweefsel tijdens de distractie
Complicaties bij wondgenezing.
Stijfheid op de plek van de operatie
Compartimentsyndroom
Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De reconstructiesystemen van Orthofix zijn niet gegvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving (magnetische resonantie). Zij zijn niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de
MR-omgeving. De veiligheid van de Orthofix reconstructiesystemen in de MRI-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die dit apparaat heeft, kan letsel bij de patiént veroorzaken.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHTE KLINISCH VOORDELEN

Stabiliteit en veiligheid bij correcties

Gemakkelijk toe te passen. Veelzijdige fixateur, geschikt voor de behandeling van diverse fractuurpatronen

Verkort de operatietijd

Voor de patiént: comfort en gemak met een eenzijdige fixateur

Kleine maten, speciaal ontwikkeld voor het comfort van de patiént

Nauwkeurige correctie van de vergroeiing met een eenzijdige fixateur

Vergemakkelijkt de toepassing

Voor de chirurg: korte leercurve

Stabiele fixatie tijdens hoekcorrectie. Veelzijdigheid van gebruik bij hoekcorrecties

Een tweede chirurgische ingreep of verwijdering is niet nodig (in vergelijking met interne fixatie)

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Mogelijkheid om de schroeven in verschillende vlakken te plaatsen, passend bij verschillende krommingen van het bot
Beschikbaarheid van radiolucente componenten
Compressie-afleidingseenheid met eenvoudig draaimechanisme
Geavanceerde Dyna-Ring (53536)
Wordt op de rail vergrendeld met het siliconekussen dat net in contact is met de klem die ontgrendeld is om dynamisering mogelijk te maken

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Voor het plaatsen en het wegnemen van fixatievoorzieningen kan extra gereedschap nodig zijn, zoals bijvoorbeeld een draadsnijder, hamer en boormachine
Dynamiserings- en fysiotherapierichtlijnen moeten worden opgevolgd op basis van elk individueel geval en het gebruikte fixatiesysteem, en moeten worden ingesteld als en wanneer de chirurg dat nodig
acht, in overeenstemming met de klinische en radiologische bevindingen
Wanneer Geavanceerd LRS gebruikt wordt in combinatie met een TrueLok- of TL-HEX-ring, raadpleeg dan de instructies in instructieblad PQTLK en PQWTN
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VOLWASSEN LRS ADV SCHARNIERVERBINDING (SS53537) en PEDIATRISCH LRS SCHARNIERVERBINDING (S555537)
De scharnierverbindingen zijn verkrijgbaar in twee modellen: volwassen (5553537) en pediatrisch (S555537). S553537 wordt gebruikt in combinatie met een LRS ADV-rail en $555537 in combinatie met
een Pediatrische LRS-rail. Schamierverbindingen worden gebruikt met een Sheffield- of een TrueLok-ring.

ADV RINGSCHARNIER (53570)

« Deze klem kan worden gebruikt bij geleidelijke of acute hoekcorrecties, mits er minimaal 3 schroeven op de ring worden aangebracht om de rotatiestabiliteit te garanderen, waarbij twee schroeven boven
en Tonder de ring worden aangebracht.
De twee buitenste schroeven moeten onder een hoek van bijna 90° worden ingebracht, maar mogen niet groter zijn dan 90°. Dit houdt in dat elke schroef wordt gestoken in gat nummer 6 in een ring van
150mm, of 5in alle grotere ringmaten, aan weerszijden van het gat nummer 0 boven het draaipunt van het scharmnier.
Het kan ook worden gebruikt met ten minste 3 gespannen Kirschner-draden met een kruisingshoek van ten minste 60 graden, maar alleen in geval van een acute correctie, op voorwaarde dat na de
correctie verstevigingsstaven aan het frame worden toegevoeqd.

ADV T-GORDELS KLEM (53031)
Deze klem moet op een afstand van meer dan 20mm van het bot worden geplaatst (nooit meer dan 30mm). Het gebruik van het afstandsstuk is noodzakelijk voor de juiste plaatsing van de klem.

KNIESCHARNIER (53590)
Deze klem wordt gebruikt in combinatie met een LRS ADV-rail en een Sheffield- of TrueLok-ring. De klem staat dezelfde kniebeweging toe als door de voorste en achterste kruisbanden, d.w.z. van 0° tot
90°in het sagittale vlak. Deze bewegingsvrijheid kan indien gewenst beperkt en/of geblokkeerd worden.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implanteerbaar hulpmiddel*
Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ worden weggeworpen.
Het hergebruik van een implantaat* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel kan de oorspronkelijke mechanische en
functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

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

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

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

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

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

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het is vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie POALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe implantaten zoals implantaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vuil te
verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
Als een hulpmidde! bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op het productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik DIENEN NIET hergebruikt te worden, ongeacht opwerking in een klinische setting.
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MOMENT VAN GEBRUIK
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten worden gereinigd binnen 30 minuten na gebruik. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruisbesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd.

Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Het behandelen, verzamelen en vervoeren van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om
mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. In het geval van sterk vervuilde herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen
alvorens een automatisch reinigingsproces te starten, een voorreiniging en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu in

doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

0. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Droog het voorzichtig handmatiq af met een schone, pluisvrije doek.
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REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase
beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde
apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.

Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling. Het personeel moet met name rekening houden
met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling
van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van
reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

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 it de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische

oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie een ultrasone frequentie
van 35kHz, vermogen van 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming
zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te
vergemakkelijken.

12, Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alsernaafloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.
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Handmatige desinfectie

1.
2,
3.

10.
11.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en kanalen.

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 voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

rFoo =

N~

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

Jorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de

injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat kanalen in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om het lekken van eventueel materiaal te bevorderen.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten

minste bestaan uit:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten.

b, Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing op basis van een schoonmaakmiddel met <5% anionogene oppervlakteactieve stoffen, nietionogene oppervlakteactieve
stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water voor 10 min op 55°C te gebruiken.

¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 min.

d.  Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot A0 = 30000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
gezuiverd worden.

f. Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant

van het middel.

Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad het was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

Voer zo nodig het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op
de interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.
Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode
en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel 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.

V66r sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.
Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.
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- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.
+ Smeer scharnieren en bewegende delen vAdr 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. Het is bovendien belangrijk de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure
te volgen om schade als gevolg van onjuiste behandeling te voorkomen.

Nokken en bussen van reconstructiesystemen zijn ALLEEN voor EEN GEBRUIK bestemd. Zij MOETEN telkens wanneer een fixator na gebruik en véor sterilisatie wordt gereinigd, weggegooid en vervangen worden.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpak items in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het
gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking
moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In
Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barrieresysteem te creéren volgens een proces gevaliderd volgens IS0 11607-2.

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 verpakt instrumentenblad 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. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur
van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.

Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Iwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN

Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet vermeld op basis van voorkeur ten opzichte van
andere beschikbare reinigingsmiddelen die mogelijk presteren naar tevredenheid:

- Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

+ Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

- Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.
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AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie: de patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invioeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische
behandeling na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst.
De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd
resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de plaats van de operatie of in de werking van het hulpmiddel
aan de chirurg te melden.

De medische professional instrueert de patiént om:
Maak de aanpassingen of vraag hulp bij het maken van de aanpassingen indien nodig

Meld wanneer niet aan het aanpassingsschema kan worden voldaan
Rapporteer alle nadelige of onverwachte gevolgen

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Meld ernstige incidenten met een hulpmiddel aan Orthofix Srl en aan het toepasselijke bestuursorgaan waaraan de gebruiker en/of de patiént onderhevig is.

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.

Symbool Beschrijving
MD Medisch hulpmiddel
I::Ii:l i"f Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor
instructies voor gebruik belangrijke waarschuwingen
@ cenmaliq gebrik. Niet opnieu gebruken Opmerking van“Qrthoﬁx: na het gebrwk op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen
Niet-steriel
REF | LOT| Catalogusnummer Batchcode
g Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)
C € (CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen
&I “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen
Rx OI'I|y Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

PT
Limb Reconstruction System

As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteragoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacoes importantes - Por favor, leia antes do uso
Confira também o folheto PQSCR (versao D ou mais recente) para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMAS DE RECONSTRUCAO

ml © orTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

Este folheto se refere aos sequintes Sistemas de reconstrucdo: Sistema de reconstrucdo para membro adulto (doravante LRS Adulto), Sistema de reconstrucdo para membro pedidtrico (doravante LRS Pedidtrico)
e Sistema de reconstrucdo para membro avancado (doravante LRS Avangado). Os Sistemas de reconstrucdo sao fixadores monolaterais externos consistindo em uma série de componentes que formam a estrutura
externa. A estrutura externa é conectada ao 0sso por meio de parafusos 6sseos. Os Sistemas de reconstrugdo podem ser usados em conjunto com fixadores circulares externos Orthofix e fios Kirschner. A aplicacdo
e remogdo dos Sistemas de reconstrucao pode ser efetuada com o instrumental ortopédico geral Orthofix.

FINALIDADE E INDICAGOES
FINALIDADE
0s Sistemas de reconstrucdo tém a finalidade de promover a fixacdo do osso.

INDICACOES DE USO
Os Sistemas de reconstru¢do sdo indicados para fraturas, distracdo articular, transporte 0sseo e correcdes de comprimento e angulares em 0ss0s longos.

CONTRAINDICAGOES
NAO UTILIZE os Sistemas de reconstrugdo se um candidato a cirurgia exibir sinais ou tiver predisposicdo para qualquer uma das sequintes contraindicagges:
condicdes mentais ou fisioldgicas que se recusem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pés-operatérios
artropatias inflamatdrias e idade acima de 45 anos para artroditase do quadril
0steoporose severa
HIV positivo
diabetes mellitus severa e mal controlada
reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade a metais
pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo pretendida.

PACIENTES PREVISTOS

A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugdies médicas e o regime de tratamento prescrito tm grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se os requisitos e as limitacdes em relado a atividades fisicas e/ou mentais. Os Sistemas de reconstrucdo destinam-se a pacientes adultos e pedidtricos,
exceto recém-nascidos.

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 cirtirgicos (incluindo aplicacdo e remocdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOGAO DE IMPLANTES
Apds a conclusdo do tratamento com fixacao externa, o implante deve 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 selecao do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatrios).

MATERIAL
Os implantes sdo feitos de um material préprio para implantes especificado na etiqueta do produto.
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ADVERTENCIAS

1. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condi¢des de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

A compressdo jamais é recomendada em fraturas recentes.

0 deslocamento axial pode ocorrer se o corpo do fixador ndo estiver alinhado e paralelo ao 0sso.

A translacdo medial ou lateral pode ocorrer se o corpo do fixador ndo for colocado paralelo a didfise.

0 fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchago pés-operatdrio e a higiene, lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia entre o fixador e o 0sso.
Se o fixador estiver situado a uma distancia de mais de 4cm do 0sso, é recomendavel o uso de trés parafusos por cabecal.

6. Os componentes podem ndo ser intercambidveis entre todos os sistemas de fixacdo externa da Orthofix. Consulte os quias individuais da técnica cirtirgica sobre os componentes intercambidveis.

7. Este dispositivo ndo foi aprovado para fixagdo nem ligacao por meio de parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

CONEXAO DE DOBRADICA ADV LRS ADULTA (5553537) E CONEXAO DE DOBRADICA LRS PEDIATRICA (5555537)
1. Posicione o pino da dobradica no centro de rotacdo do joelho. O posicionamento incorreto pode limitar a amplitude de movimento do joelho.

TRILHO ADV RADIOTRANSPARENTE LRS 500MM (SS53640R) e TRILHO ADV RADIOTRANSPARENTE LRS 600MM (SS53660R)

1. Enecesséria estabilizacdo adicional do membro em todos 0s casos. Pelo menos dois cabecais devem ser usados em cada segmento do 0sso para garantir a estabilidade durante todo o processo de
consolidacdo 6ssea. O trilho possui uma drea central que impede o deslizamento livre do cabegal. No entanto, o cabecal pode passar através desta drea ao remover-se o seu parafuso (do cabecal)
temporariamente.

DOBRADICA ADV COM ANEL (53570)
1. Este cabecal ndo foi desenvolvido para procedimentos de alongamento e ndo devera nunca ser sujeito a foras de alongamento.
2. Umminimo de trés parafusos independentes deve ser inserido no anel para garantir a estabilidade rotacional.

CABECAL ADV GARCHEST (53031)

1. Deve ser sempre utilizado com 3 parafusos dsseos para garantia de estabilidade suficiente.

2. Jamais posicione este cabecal a uma distancia maior que 30mm do 0sso.

3. Durante o procedimento de alongamento, deve ser permitido ao paciente carregar pesos de até 30% do seu peso corporal.
4. Este cabegal ndo deve ser utilizado para corrigir deformidades femorais procurvatum/recurvatum.

DOBRADICA DE JOELHO (53590)
1. (aso o movimento do joelho deva ser limitado, ndo aperte o parafuso de blogueio posterior e use uma unidade de compressao-distracao ou barras de reforco para impedir o movimento do joelho.

PRECAUCOES

1. Ocirurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento.

2. Afratura ou a didstase do osso deve ser verificada reqularmente durante o tratamento para que sejam feitos quaisquer ajustes necessdrios a fixagdo. Uma didstase excessiva ou persistente pode atrasar a
consolidacao.

3. Em pacientes submetidos a distragdo do calo, 0 0sso regenerado deve ser verificado regularmente e monitorado radiologicamente.

4. Insira o parafuso no cabecal de inclinagdo avancado apenas quando a distancia entre o fixador e 0 0sso for a correta (uma vez inseridos os parafusos, a distancia do fixador em relacao ao osso deixa de
poder ser reajustada devido a compensacao dos parafusos).

5. Ao realizar a correcdo de deformidade angular com o (abecal de angulado-translacao micrométrico ADY, 0 peso do membro deve ser suportado para evitar tensdo excessiva nos parafusos 6sseos.

6. Durante e apds a insercdo dos implantes, garanta seu posicionamento correto conforme o intensificador de imagem.

CONEXAOQ DE DOBRADICA ADV LRS ADULTA (5S53537) E CONEXAQ DE DOBRADICA LRS PEDIATRICA (5555537)

1. 0 pino da dobradica deve ser inserido sempre em um dos furos Dyna Block mais préximos dos parafusos dsseos diafisérios.

2. Uma vezinseridos todos os parafusos dsseos, verifique se a flexdo-extensdo do joelho néo estd impedida. Isso confirmaré o posicionamento correto da dobradia. Se necessario, substitua o fio K e o pino da dobradica.

3. 05553537 e 5555537 ndo foram testados em joelhos em condigdes médicas traumdticas e de instabilidade severa. Isto pode exigir uma rigidez aumentada para assequrar a consolidacdo uniforme e uma
rotagdo mais anatomica, a fim de evitar piora das condicdes médicas da articulagdo.

4. Um pino de estabilizacdo adicional deve ser aplicado anteriormente, entre a face anterior do Dyna Block e o Anel, para atravessar a dobradica e proteger de uma contratura da flexao do joelho, se o
movimento do joelho ndo for controlado (por ex., se o paciente estiver dormindo). (Utilize somente o furo roscado central presente no Dyna Block para fixar o pino de estabilizagdo).

5. 0 alongamento do fémur ao longo do eixo mecanico pode gerar um mau alinhamento do eixo anatémico. Um planejamento pré-operatério adequado dos procedimentos corretivos deve ser efetuado
para evitar esta condicdo.

DOBRADICA DE JOELHO (53590)
1. Adobradica de joelho deve ser corretamente alinhada com o eixo de referéncia da articulacao do joelho. Para se obter isso, um fio K deve ser inserido no eixo de referéncia do fémur (ver ilustracdo abaixo)
e a dobradica de joelho aplicada sobre ele por um furo de centralizagdo de 2mm posicionado em sua parte proximal.

Eixo de referéncia <

77



2. Antes de estabilizar o fémur com parafusos 6sseos, verifique no intensificador de imagem se a flexdo-extensdo do joelho ndo estd impedida. Isso confirmard o posicionamento correto da dobradica.
Se necessario, recologue o fio K corretamente no Fixo de Referéncia.

3. Uma vez inseridos todos os parafusos 6sseos, confira a amplitude de movimento novamente e, se ndo for completa, aperte o parafuso de bloqueio posterior para limitar o movimento da dobradica
conforme a amplitude do movimento.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficcia dos Sistemas de reconstru¢do quando usados em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado
especificamente na técnica cirlrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

+ Ndo unido, unido tardia ou unido indevida

+ Infeccdo superficial

« Infeccdo profunda

« Perda de fixacdo

« Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo

+ Reoperacdo para substituir um componente ou toda a configuragdo da estrutura

« Fratura dssea durante ou apos o tratamento

« Danos aos 0ss0s ou tecidos circundantes resultantes da cirurgia ou do tratamento

+ Tensdo afetando os tecidos moles e/ou a estrutura durante a manipulacdo do calo (ou seja, correcdo da deformidade 6ssea e/ou alongamento do 0sso)
- (ontratura, deslocamento ou instabilidade da articulacdo ou perda da amplitude de movimento
« Migragdo proximal da fibula, devido a ndo ancoragem a tibia adjacente

« Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo

« Deformidades residuais, persisténcia ou recorréncia da condigdo inicial que exige tratamento

« (onsolidacdo prematura do calo 6sseo durante a distragdo

« (omplicagdes na cicatrizacdo de feridas

+ Rigidez nolocal da cirurgia

« Sindrome compartimental

+ Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Ndo 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 reintervengdo cirdirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatrios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtrgicas e a sele¢do e colocacao adequada
do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)

Os Sistemas de reconstrucdo Orthofix ndo foram avaliados em relagdo a sequranca e a compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética (RM). Eles ndo foram testados em termos de aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A sequranca dos Sistemas de reconstrucdo Orthofix no ambiente de RM é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame
pode resultar em lesdes.

BENEFiCI0S CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

« Estabilidade e sequranca em corregdes

- Fdil aplicado. Fixador versdtil, adequado para o tratamento de vérios padrdes de fraturas
« Reduz o tempo de dirurgia

- Parao paciente: conforto e alivio com um fixador monolateral

- Tamanhos pequenos desenvolvidos especificamente para o conforto do paciente

« (orrecdo rigorosa de deformidades através de fixador monolateral

- fFacilita a aplicacdo

-+ Paraodrurgido: curva de aprendizagem curta

« Fixacdo estdvel durante a correcdo anqular. Versatilidade de uso em correcdes angulares

+ Ndoé necessdria uma sequnda cirurgia para remocdo (ao contrdrio da fixado interna)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

« Possibilidade de posicionar os parafusos em planos distintos com curvaturas 6sseas distintas

- Disponibilidade de componentes radiotransparentes

+ Unidade de distragdo e compressao com mecanismo de rotacdo simples

Anel Dyna Avangado (53536)

- Parafixacdo no trilho com almofada de silicone apenas em contato com o cabecal que tenha sido desbloqueado para permitir a dinamizacdo

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

- FEquipamentos adicionais podem ser necessdrios para a aplicacdo e remogdo da fixagdo, tais como alicates de fio, martelo e perfurador

« Asorientagdes de dinamizacdo e fisioterapia devem ser sequidas com base em cada caso individual e no sistema de fixacdo utilizado, devendo ser instituidas como e quando considerado adequado pelo
cirurgido, de acordo com os resultados clinicos e radioldgicos

« (aso0LRS avancado seja usado em conjunto com o anel TrueL.ok ou TL-HEX, consulte as instrugGes disponiveis nos folhetos PQTLK e PQWTN
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CONEXAOQ DE DOBRADICA ADV LRS ADULTA (5S53537) E CONEXAQ DE DOBRADICA LRS PEDIATRICA (5555537)
As conexdes de dobradica estdo disponiveis em dois modelos: adulto (S553537) e pedidtrico (5555537). A $553537 é usada em associagdo com o trilho ADV LRS, enquanto a $555537, com o trilho LRS
pedidtrico. As conexdes de dobradica sao usadas com um anel Sheffield ou Truelok.

DOBRADICA ADV COM ANEL (53570)

- Este cabecal pode ser usado em corregdes anqulares graduais ou agudas desde que sejam aplicados 3 parafusos no anel para garantir a estabilidade rotacional, com dois parafusos inseridos acima e 1
abaixo do anel.
Os dois parafusos exteriores devem ser inseridos num angulo proximo mas ndo superior a 90°. Isto significa inserir um parafuso no furo 6 em um anel de 150mm, ou 5 em todos os anéis de tamanhos
maiores, em cada um dos lados do furo 0, acima do centro de rotacao da dobradica.
Pode ainda ser utilizado com um ndmero minimo de 3 fios Kirschner tensionados com um angulo de cruzamento minimo de 60 graus, mas somente em casos de correcdo aguda, desde que as barras de
reforco sejam adicionadas a montagem apds a correcdo.

CABECAL ADV GARCHEST (53031)
Este cabecal deve ser posicionado a uma distancia de 20mm do osso (nunca superior a 30mm). O uso do espacador é necessdrio para um posicionamento correto do cabegal.

DOBRADICA DE JOELHO (53590)
Este cabecal € usado em associacdo com o triho ADV LRS e com um anel Sheffield ou TrueLok. Permite uma amplitude de movimento do joelho similar a dos Ligamentos Cruciformes Anterior e Posterior,
de 0°a90° no plano sagital. Esta amplitude de movimento pode ser limitada e/ou blogueada considerado adequado.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo* implantdvel 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 reutilizacao de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para os usudrios e pacientes. A reutilizagdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total /parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés 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 nao implantavel de "USO UNICO" nao garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e sio rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccao e esterilizacao antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrucdes 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. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias
0s dispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizagdo.
0s dispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apés o primeiro uso. As alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mdltiplo e/ou liberacao de limpeza e re-esterilizago.
A equipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.
Os dispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte 0 PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.
Recomendam-se 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 especificacbes do detergente.
NAQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.
0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.
Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a
sujidade que se acumula nos recessos.
Se um dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrugdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.
NAO use escovas de metal ou I de ago.

Limitag6es no reprocessamento
Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizdveis.
Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.
0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.
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PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizaveis o mais rapido possivel 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. NAQ use um detergente de fixagdo ou dqua quente, pois isso pode causar a fixacdo do residuo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado.
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar
05 possiveis riscos a0 paciente, equipe e qualquer drea da unidade de satide.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizéveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrita no paragrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente levemente enzimdtica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na soludo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de ldmens, superficies dsperas ou complexas com

um movimento de torcdo.

Enxdgue as canulacdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou la de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

0. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulages.

1. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrugdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-
limpeza para evitar que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de
limpeza utilizados.

Os funciondrios sequir as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide usando equipamento de protecao. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fornecidas
pelo fabricante do agente de limpeza para 0 manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente
de limpeza/desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dgua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente soludo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solucdo de limpeza chegue a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a Sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de torcao.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de tensoativos anidnicos inferior
a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia de 300Weff por
15 minutos. 0 uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando ha canulacdes, € possivel usar 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 permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14, Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

1. Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de peréxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para injecdo.
3. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solu¢do desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
4. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucao desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.

5. Remova os itens da solugdo e escorra.
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Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.
Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WF).
Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxague conforme descrito acima.

0. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

a. (anulacdes

b, Orificios cegos longos

¢ Superficies de acoplamento
d.  Componentes roscados

e. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN IS0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao 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 0s 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 dnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte 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. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicao vertical e os orificios cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a.  Pré-limpeza por 4 min.
b, Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada om dgua
deionizada por 10 minutos a 55°C.
Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0,1% por 6 minutos.
Enxdque final com dqua desionizada por 3 min.
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 30000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo termal 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 pardmetros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessario, drene 0 excesso de dqua e seque usando um pano limpo sem fiapos.
14.  Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

o o~

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificagdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (il do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencao inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso, e o manuseio entre 0s usos.

Alinspecao cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método 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 instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

+ Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagéo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
ainstrucdo 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 instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAQ DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificago e rastreabilidade.

- Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

+ Lubrifique as dobradicas e as pecas moveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizagdo a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizacao. Nao use lubrificante a base de silicone
nem dleo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cddigos de produtos podem ter instrucdes especficas. Essas
instrucdes estao associadas ao cédigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados

a0 manuseio incorreto.

0s excéntricos e as buchas dos Sistemas de reconstrucdo sao APENAS PARA USO UNICO. Elas DEVEM ser descartadas e substituidas a cada vez que um fixador for limpo apds o uso e antes da esterilizagdo.

81



EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizado, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Enrole em conformidade com a EN ISO 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um involucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O involucro deve ser resistente o suficiente para
conter dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacao aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 € obrigatdria. Na Europa, um invélucro
de esterilizagdo em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b, Recipientes de esterilizagdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Ndo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacao.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrucdes do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. 0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula nao deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacao a vapor de acordo com a EN 1S0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos
da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante
a esterilizacdo.

Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado parausona UE | - Ndo 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 exposicao 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-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opcdo estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos, mas somente para involucros.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendacdes de processamento. Esses agentes de limpeza nao estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

+ Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracdo 2%

« Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentracdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de varios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de varios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalaces de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccao e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES ADICIONAIS

INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um osso normal saudavel e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante: o paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacao de investigagdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico e sobre a remogdo do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar o paciente
sobre 0s riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer
momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir o paciente
a relatar quaisquer alteracGes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

0 profissional de satide deve instruir o paciente a:

- Fazeros ajustes ou obter ajuda para fazer os ajustes conforme necessdrio
« Informar se ndo for possfvel cumprir o programa de ajuste

« Informar sobre qualquer efeito adverso ou inesperado
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AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regiao em que o usudrio e/ou 0 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.

CONTATO DO FABRICANTE

Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.

Simbolo

Descricao

MD

Dispositivo médico

Cla] | A\

Consulte as instrucdes de uso ou consulte as
instrugdes de uso eletronico

(uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
consulte as instrugdes de uso

Utilizacdo tnica. Ndo reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso
(tratamento) no paciente

Néo estéril

IREF| | [LoOT

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricacdo

Fabricante

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx Only

(uidado: As leis federais (FUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

sV
Limb Reconstruction System

Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anvandning
Se dven instruktionsbladet PQSCR (version D eller hdgre) for implanterbara anordningar och PQRMD for ateranvandningsbhara medicintekniska enheter

REKONSTRUKTIONSSYSTEM

ml © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

Denna bipacksedel galler fdljande rekonstruktionssystem: System for rekonstruktion av lemmar hos vuxna (LRS vuxna nedan), System for ateruppbyggnad av lemmar hos barn (LRS barn nedan) och Advancerat
lemrekonstruktionssystem (Advancerat LRS nedan). Rekonstruktionssystemen &r monolaterala externa fixeringskomponenter som bestar av en rad komponenter som bygger upp den externa ramen. Den externa
ramen dr ansluten till benet med hjdlp av benskruvar. Rekonstruktionssystem kan anvandas tillsammans med Orthofix cirkuldra externa fixeringskomponenter och Kirschner-tradar. Tillimpning och borttagning
av Rekonstruktionssystem kan utforas med allmanna ortopediska instrument frdn Orthofix.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
Rekonstruktionssystemen dr avsedda att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Rekonstruktionssystemen dr indikerade for frakturer, leddistraktion, bentransport, forlangning och vinkelkorrigeringar i langa ben.

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE Rekonstruktionssystem om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha nagra kontraindikationer eller ar predisponerad for ndgon av foljande kontraindikationer:
psykologiska eller fysiska tillstand som gor dem ovilliga eller oférmdgna att félja postoperativa skétselrad
inflammatoriska artropatier och alder dver 45 dr for leddistraktion i hoften
svar osteoporos
HIV-positiv
svar, daligt kontrollerad diabetes mellitus
- misstankta eller dokumenterade reaktioner for metalldverkanslighet
da det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Rekonstruktionssystemen dr avsedda for vuxna och barn, med undantag for nyfodda.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvéndas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal mdste vara vdl insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillrdcklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Nar behandlingen med extern fixering har slutforts ska implantatet tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervdga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvdrdspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av Idmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av ett implantatmaterial som anges pa produktetiketten.
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VARNINGAR

1. All utrustning méste undersikas noggrant fore anvandning for att sakerstélla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

2. Kompression ar aldrig att rekommendera pd nya frakturer.

3. Axiell forskjutning kan uppstd om sjalva fixeringskomponenten inte ar i linje med och parallell med benet.

4. Medial eller lateral forflyttning kan uppstd om sjalva fixeringskomponenten inte r placerad parallell med skelettet.

5. Placera fixeringskomponenten pd ldmpligt avstand fran huden med hénsyn till postoperativ svullnad och rengéring. Kom dven ihdg att avstandet mellan benet och fixeringskomponenten pdverkar
systemets stabilitet. Om fixeringskomponenten placeras mer dn 4cm frdn benet rekommenderas det att anvdnda 3 skruvar per klamma.

6. Detdrinte sdkert att komponenter som ingdr i ett visst system kan anvéndas med andra externa fixeringssystem fran Orthofix. Lés de enskilda komponenternas quide for operativa tekniker fr mer information.

7. Den har produkten &r inte godkand for att fastas eller fixeras med skruvar i de bakre delarna (pediklama) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

VUXEN LRS ADV Gdngjdrnsanslutning (5553537) och PEDIATRISK LRS Gangjarnanslutning (5555537)
1. Placera gangjarnsstiftet i kndets rotationscentrum. Fel positionering kan begransa knaets rrelseomfang.

ADV RADIOLUCENT LRS SKENA 500MM (SS53640R) och ADV RADIOLUCENT LRS SKENA 600MM (SS53660R)
1. VYtterligare stabilisering av lemmen krdvs i samtliga fall. Minst tva klammor bor anvandas i varje bensegment for att garantera stabilitet under hela benlakningsprocessen. Skenan har ett centralt omrade
som hindrar fri glidning av klamman. Klamman kan dnda passera genom detta omrdde genom att klamskruven tillfalligt avldgsnas.

ADV RING GANGJARN (53570)
1. Denna kidmma har inte konstruerats for forldngningsprocedurer och bér aldrig utsdttas for forlangningskrafterna.
2. Minst tre oberoende enkelskruvar appliceras pd ringen for att garantera rotationsstabilitet.

ADV T-GARCHES KLAMMA (53031)

1. Den mdste alltid anvandas med 3 benskruvar for tillracklig stabilitet.

2. Placera aldrig denna klamma pa ett avstand som dr stérre &n 30mm frén benet.

3. Under forlangningsproceduren bor patienten tilldtas viktbdra hdgst 30% av sin kroppsvikt.

4. Denna kldmma ska inte anvandas for att korrigera ldrbensdeformiteter i procurvatum/recurvatum.

GANGJARN FOR KNALED (53590)
1. Om kndledens rorelse maste blockeras ska den bakre ldsskruven inte skruvas &t. Istallet ska en kompressions/-distraktionsenhet eller forstarkningsskenor anvandas for att hindra kndet frén att réra sig.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Kirurgen méste utvdrdera konstruktionens helhet vid uppfdljningsbesok.

2. Frakturen eller benglappet mdste kontrolleras regelbundet under behandlingen och fixeringen mdste justeras efter behov. Ett for stort eller ihdllande glapp kan forsena konsolideringen.

3. For patienter som genomgar callus-distraktion maste det dterbildade benet kontrolleras regelbundet och dvervakas radiologiskt.

4. Sattin skruven i den Avancerade lutningsklamman endast nér ben-fixator-avstandet ar korrekt (ndr skruvarna har satts i kan fixatoravstandet fran benet inte léingre justeras pa grund av skruvarnas forskjutning).
5. Nardu utfor korrigering av vinkeldeformitet med ADV Micrometric Translations-Angulationsklamma, bor lemmens vikt stddjas for att forhindra dverdriven belastning pd benskruvama.

6. Under och efter inforandet av implantaten, se till att de placeras korrekt under bildforstarkning.

VUXEN LRS ADV Gangjdrnsanslutning (5553537) och PEDIATRISK LRS Gangjarnanslutning (5555537)

1. Gangjamsstiftet mdste alltid séttas in i ett av Dyna Block-halen nérmast de distala diafysala benskruvama.

2. Ndr alla benskruvar har forts in, kontrollera att kndledens bdjning och stréackning inte hindras. Pd sd satt bekrdftar man att gangjarnet (Knee Hinge) ar korrekt placerat. Vid behov ska K-trdden och
gangjamnsstiftet bytas ut.

3. 5553537 och SS55537 har inte testats under traumatiska och allvarligt instabila kndforhallanden. Dessa kan krdva en dkad stelhet for att sakerstalla kongruent lakning och en mer anatomisk rotation for
att undvika forsdmring av ledforhdllandena.

4. Ytterligare en stabiliserande stav bor appliceras framtill, mellan Dyna-blockets framre yta och ringen, for att spanna tver gangjarnet och skydda mot en knébdjningssammandragning nér knardrelsen inte
kontrolleras (t.ex. patienten sover). (Anvénd endast det centrala gangade halet i Dyna Block for att fixera stabiliseringsstaven).

5. Forlangning av ldrbenet langs den mekaniska axeln kan generera anatomisk axelfelinriktning. Lamplig preoperativ planering av korrigerande procedurer hér utforas for att undvika detta tillstand.

GANGJARN FOR KNALED (53590)
1. Kndledsgdngjamet (Knee Hinge) mdste korrigeras efter kndledens referensaxel. For in en K-trdd i femurs referensaxel (se bilden nedan) och placera kndledsgdngjdrnet (Knee Hinge) dver den och genom
det 2mm stora centreringshdlet som sitter pd dess proximala del.

Referensaxel

2. Innanfemur stabiliseras med benskruvarna ska man med fluoroskopi kontrollera att kndledens bjning och strackning inte hindras. P4 s sdtt bekrdftar man att gdngjamet (Knee Hinge) dr korrekt placerat.
Vid behov ska K-tradens position i referensaxeln korrigeras.
3. Naralla benskruvar har satts i ska rorelseomfanget kontrolleras igen. Om det inte kan utdvas till fullo ska den bakre lasskruven skruvas &t for att begransa gangjamets rérelse till rérelseomfanget.
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Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation frdn Orthofix och fdlja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for Rekonstruktionssystemen ndr de anvands i samband med enheter frdn andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den
operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
Utebliven ldkning, fordrdjd Idkning eller fellakning
Ytlig infektion
Djup infektion
Forlust av fixering
Bdjning, sprickbildning eller migration hos enheten
Ny operation for att ersatta en komponent eller hela ramkonfigurationen
Benfraktur under eller efter behandling
Skador pd ben eller omgivande vavnader till foljd av kirurgi eller behandling
Spdnning som pédverkar mjukvavnaderna och/eller ramen under callusmanipulation (t.ex. korrigeringar av bendeformitet och/eller benfdrlangning)
Begrdnsad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rérlighet
Proximal migration av fibula pa grund av icke-forankring till intilliggande tibia
Smarta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
Rterstéende deformation - det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och méste behandlas
Fortida konsolidering av benets sarvdvnad under distraktion
Sdrldkningskomplikationer
Stelhet vid operationsomradet
Kompartmentsyndrom
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 ndr som helst pa grund av felaktig anvéndning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvénda enheten pa ett framgangsrik satt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
Orthofix Rekonstruktionssystem har inte utvarderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. De har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljo. Sakerheten hos
Orthofix Rekonstruktionssystem i MR-milj dr okdnd. Att skanna en patient som har den hdr enheten kan resultera i att patienten skadas.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Stabilitet och sakerhet vid korrigeringar
Latt att applicera. Mngsidig fixator, lamplig for behandling av olika frakturmdnster
Minskar operationstiden
For patienten: komfort och ldtthet med en monolateral fixator
Smé storlekar speciellt utvecklade for patientkomfort
Korrekt deformitetskorrigering med en monolateral fixator
Underldttar enkelheten att applicera
For kirurgen: kort inldmingskurva
Stabil fixering under vinkelkorrigering. Mangsidig anvandning vid vinkelkorrigeringar
Inget behov av en andra operation for borttagning (jamfort med intern fixering)

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Majlighet att placera skruvar i olika plan som matchar olika benkurvaturer
Tillgdnglighet for radiolucenta komponenter
Kompressionsdistraktionsenhet med enkel viidmekanism
Avancerad Dyna-ring (53536)
Lases till skenan med silikonkudden precis i kontakt med klamman som har lasts upp for att mdjliggdra dynamisering

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Tilldggsutrustning som avbitartanger, hammare och borrmaskin kan behdvas vid tillampning och borttagning av fixeringskomponenter
Riktlinjer for dynamisering och sjukgymnastik bor foljas baserat pd varje enskilt fall och det fixeringssystem som anvdnds, och bor inrdttas som och ndr det anses lampligt av kirurgen, i enlighet med kliniska
och radiologiska resultat
Om Avancerad LRS anvands i kombination med TrueLok eller TL-HEX-ring, se instruktionerna i broschyren PQTLK och PQWTN

VUXEN LRS ADV Gdngjérnsanslutning (5553537) och PEDIATRISK LRS Gdngjdrnanslutning (5555537)

Gdngjdrnanslutningarna finns i tvd modeller: vuxen (S553537) och bam (5555537). $553537 anvdnds tillsammans med en LRS ADV-skena medan $555537 anvénds med en pediatri-LRS-skena.
Gdngjdrnanslutningar anvands antingen med en Sheffield- eller en TrueLok-ring.
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ADV RING GANGJARN (53570)

+ Dennaklamma kan anvdndas vid gradvisa eller akuta vinkelkorrigeringar sd Iange som minst 3 skruvar appliceras pd ringen for att garantera rotationsstabilitet, med tva skruvar insatta ovanfor och T underringen.
De tvd yttre skruvarna ska sattas in i en vinkel ndra men inte storre an 90°. Detta innebdr att man satter in varje skruv i hdl nummer 6 i en 150mm ring, eller 5 alla strre ringstorlekar, pd vardera sidan
av hdlet nummer 0 ovanfdr gangjamets rotationscentrum.

Den kan ocksa anvéndas med minst 3 spanda Kirschner-tradar med en korsningsvinkel pa minst 60 grader, men bara vid akut korrigering, sa lange forstarkningsstavar laggs till ramen efter korrigeringen.

ADV T-GARCHES KLAMMA (53031)
Denna kidmma mdste placeras pd ett avstand av 20mm frdn benet (aldrig storre dn 30mm). Anvéndning av distansen dr nddvéndig for korrekt placering av klamman.

GANGJARN FOR KNALED (53590)
Denna kldmma anvands tillsammans med en LRS ADV-skena och antingen en Sheffield- eller en TrueLok-ring. Den tillter knéleden att rora sig med ungefdr samma rérelseomfang som de framre och bakre
korsbanden, frdn 0° till 90° i sagittalplanet. Detta rérelseomfdng kan begransas och/eller blockeras ndr sa dr lampligt.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”
Implantat®
Implantatet* for "ENGANGSBRUK fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen (R pd produktetiketten. Efter att ha avidgsnats frn patienten ska implantatet* kasseras.
Ateranvandning av implantat* innebér risk for kontaminering for anvandare sval som for patienter. Vid &teranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna,
vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen ”@”pé produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna. Vid dteranvéndning
av en icke-implanterbar enhet for "ENGANGSBRUK” qaranteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet riskerar att forsamras och att patienten
utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de ar mdrkta som sddana. | fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen dr oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt 6ppnad eller om en komponent dr defekt, missténks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kraver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i féljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkdnts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrattningen att sdkerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlna instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for firsta gangen men far inte &terbehandlas for dteranvandning.
Enheter fér engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvéindningen. 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. Vénligen se enhetens markning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengéring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vrdinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och dsningar. Se PQALU for listan dver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hgre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pd det
tekniska databladet for rengéringsmedlet.
ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltlgsningar br minimeras.
Komplexa enheter sasom de med gangjarn, lumen eller kontaktytor méste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvdtt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sdrskild skdtsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatrix som rapporteras pd produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stélull

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pa dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument.
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter mérkta for engangshruk FAR INTE &teranviindas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sa fort som majligt for att minimiera risken for att jord och rester torkar in. For optimalt resultat maste instrumenten rengdras inom
30 minuters anvandning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvdnda instrument ska téckas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.

Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera eventuella risker for
patienter, personal och vdrdinrdttningen i stort.
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FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pdféljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas att en forrengdring
och en manuell rengdring (beskrivs i foljande stycke) genomfors innan en automatisk rengdringsprocess pabdrjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsikighetsdtgdrderna som finns i vardinrattningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pé et rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rrelse.
6. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten fran rengdringsmedlet.

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 &r borta. Anvand en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.
11, Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

12, Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tva rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nar s ar tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for
att undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengéringsmedel.

Personalen ska folja forsiktighetsdtgdrderna for att efterleva vrdinrattningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningama som tillhandahalls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsdnkningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som
tillverkaren tillhandahaller ska foljas. Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspadning av rengéringsmedlen och for skdljning av medicinska enheter ska noggrant dvervégas.

Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrattningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fylibehdllaren med tillrdcklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att et ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Lagq forsiktigt komponenten i [sningen. Det ar viktigt att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sa att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvénd en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en
vridande rorelse.

Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Légg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar anvéndning av en detergentlosning baserad pa ett tvattmedel som innehaller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter anvands.
Anvdndningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av de anvanda och koncentrationen ska verensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10, Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet &r borta.

11, Skolj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar dr det mdjligt att anvanda en spruta for att genomfora detta steg.

12. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

13. Om, ndr rengdringsstegen har genomforts, det finns nagon fastsittande smuts kvar pa enheten och den maste tas bort med borsten sa maste rengéringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14, Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

Se till att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstdlld med vatten for injektion.
Légg forsiktigt komponenten i losningen. Det &r viktigt att desinficeringslasningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor tréngs bort.
Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringslsning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skélja kanylerna.
Ta upp objekten frdn Idsningen och torka dem.

Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spdr av desinficeringsldsningen.

Skélj kanylerna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WF).

Avldgsna objektet frdn skoljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

1. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

— = O 00~ Oy LW N —
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Automatisk rengoring och desinfektion med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta srskild forsiktighet ndr objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b, Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grovaytor
Anvénd en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
Se till att rengdringsbehdllaren & ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Ldgq i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna frdn Orthofix.
Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skoljportama pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringama direkt pd injektorstralama eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hdllare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttas under rengéringen.
8. Placera medicinska enheter pd sa satt att kanyleringar dr vertikala och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvdnd godként termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska [6sningar maste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst fdljande steq for cyklerna:
a. Forengdring i 4 min.
b. Rengdring med ldmplig losning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsmedelsldsning baserad pd ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C.
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvdttmedelsldsning baserad pd citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter.
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min.
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=30000 nds, och vattnet som anvénds for termisk desinficering mdste vara renat.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bdr en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéndaren sd att de foljer det tekniska databladet frdn rengdringsmedlets tillverkare.
10.  Vdlj och starta en cykel i enlighet med rekommendationera frdn diskmaskinstillverkaren.
11, Nar cykeln dr slutford ska ni sakerstélla att alla steg och parametrar har uppnatts.
12. Anvénd skyddsutrustning vid tomning av diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13, Vid behov, Idt dverskottsvatten rinna av och torka med en ren, luddfri trasa.
14, Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- a N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pa alla Orthofix-instrument som ar mérkta for flera anvéindningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker &ven granssnitten med andra instrument

eller komponenter. Fellagena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvéandning eller felaktigt underhall. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for teranvandbara

medicinska enheter. Hur lange dessa enheter dr anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och

funktionstestning fore anvandning dr den bdsta metoden att avgéra om den medicinska enheten har natt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med

utgangsdatum.

Foljande allmdnna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:

« Allainstrument och produktkomponenter maste okularbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvénd en véteperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte r klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och témmas enligt anvisningarma ovan.

« Omden visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller s ska enheten kasseras.

- Foresterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

« Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti &r blekta och darmed férhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skérinstrument ska kontrolleras for skérpa.

« Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

« Smdrj gdngjam och rérliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar angsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan
finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner &r kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en for detta syfte sarskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom &r det viktigt att folja
rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

Kammar och bussningar i Rekonstruktionssystem ar ENDAST for ENGANGSBRUK. De MASTE kasseras och bytas ut varje ging en fixator renqdrs efter anvandning och innan sterilisering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN IS0 11607, lampligt for angsterilisering, och [ampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr mot mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander
en dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig
for att innehdlla enheter upp till T0kg. | 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 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt IS0 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehallare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvdndas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.
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Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vérdinrdttningen 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 &r overfullt. Den totala vikten pa en paketerad instrumentbricka bor inte dverstiga 10kg.

STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamélsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
OBS! Farinte anvdndas i EU | - Rekommenderas inte for anvandning i USA | WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Fj tilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvanda en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast nér inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats
for sterilisering i rigida behdllare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvénde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengéringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsfdrpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningama ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engdngsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dér dterbehandlingen &ger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sétt.

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
maste beakta tidigt viktbarande, laster och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kénda eller mdjliga restriktioner gallande exponeringen for rimlig forutsagbar extern
paverkan eller miljoforhallanden och vid genomftrande av specifika diagnostiska utredningar, utvérderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om
behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterféljande riskerna och géra honom/
henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker
eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Sjukvérdspersonalen ska instruera patienten att rapportera om det skulle uppstd
oftrvantade forandringar inom operationsomradet eller géllande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

Halsovardspersonalen ska instruera patienten att:
Gora justeringama eller & hjdlp med att géra justeringarna efter behov
Rapportera om justeringsschemat inte kan uppfyllas

Rapportera eventuella negativa eller ovantade effekter

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och [amplig myndighet dér anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforséljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Symbol

Beskrivning

MD

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar
for anvandning

Vamning: Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

I | A\
@

Engdngsanvandning. Far ej dteranvdndas

Meddelande fran Orthofix: kassera pd ratt satt efter anvandningen
(behandlingen) pd patienten

Icke-sterila komponenter

|REF|

LOT

Katalognummer

Partikod

Bést fore-datum (3r-médnad-dag)

(E-mdrkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar fér medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pa bestéllning av lakare
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

EL
Limb Reconstruction System

01 08nyiec xpriong umokewtat 6€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytwv xpriong ivai mavta dtabéoiun oo Sradiktvo

Inpavtikég minpo@opieg - Srapaote mpiv amé T xprion
Acite emiong To @UAAASL0 0dnyiwv PQSCR (ékdoon D i vedtepn) yia EpQUTEVGIPEC CUOKEVEC Kat GXETIKA e§apTRpaTa Kat To puANadio odnytav PQRMD yia
EMAVAXPNOLIOTIONOL|A LATPOTEXVOAOYIKA TTPOiOVTaA

LYLTHMATA ANAAOMHZIHZ

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ©ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEX IATPIKHX LYZKEYHX

MEPITPAOH

Auto T0 QUNASI0 avagépetal oTa akdhovBa ouaTALaTa avadéunong: Yootnua avadounang dkpou evnhikwv (epenc LRS evnhikwv), 20otnua avadéunong dkpou maibiol (epednc Maidlatpko LRS) kat
Mponypévo obotna avadopnong akpou (egerc Mponyévo LRS). Ta ovatipata avadéunong eivat povomeupol ewepikof atabepomointéc, ot omoiot anotehobvial amé pia oglpd e§aptnudtwy mou cuveéTowy T
€Cweptkd mhaioto. To e§wTeptkd mhaiolo ouvdEeTal e T 006 péow Ldwv ooteooivBeonc. Ta cuothpata avadopnong Jmopodv va xpnatpomondoly o€ 0uvAUAopO He ToUG KUKAIKOUG EwTepIkolg aTabepomolntég
Orthofix kat ta ovppata Kirschner. H egappoyn kai n agaipeon twv ovotnudtwy avadopnong Unope va yivel e opBomedikd epyaheia yeviknc xprong g Orthofix.

MPOTEINOMENOX ZKOMOZ KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOZ. 2KON0x
Ta ouotrpata avadopnoeng mpoopiCovtat yia va napexouy atabepomoinon Twv 00Ty,

ENAEIZEIY XPHYHY
Ta ovatipata avadopnang evoeikvuvtal yia katdypata, otdtaon apBpwoewy, 00TIKY HETAPOpd, EMUAKULVON Kal yovIakn 016pBwon Twy HaKPWY 00TwY.

ANTENAEIZEIZ
MHN XPHZIMOMOIH2ETE ta ovotipata avadounang o€ umowriglo elpoupylkig enéuBaong edv auvipéel r unapyel mpodiddean yia omoladrmoTe and Tig mapakdtw avievdeidelc:
DUXIKEC 1} owpaTiké madnoelg e€artiag Twv omoiwv dev mpotiBetal 1y dev elvat oe Béon va akohouBroel Tic odnyie¢ eteyxelpnTiki @povidag
oheypovwdelg apBpomddetes kat nhikia dvw Twv 45 eTdv yia apBpodidtaon Tou loxiov
Baplag poporig ooteomopwon
Oetkoc atov 10 HIV
Bapidg popor, avenapkwg eheyxopievo aakxapwon dlapr
unoyia evaoBnatag 1 TekUnpLpéves avtibpaoels evatabnoatag o Hetalha
N Xprion TOU GUOTAHATOG OTIC MEPTTWOEIS AUTES, Ba LImopoloe va odnyrael o amotuyia tng Bepaneiag atov mpoopl(oievo MAnBUOHO.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owoth emhoyn aoBevav Kal n IKavoTNTa Twv A0BEVOY va OUIHOPWVOVTAL e TIC 0dnyie¢ To 1aTpol Kai va akohouBoly T Bepameutiki aywyr emnpedlouv anpavtika Ta anotehéopiata g enéppaong. Eival
ONHAVTIKO va SleCayeTal mpogyxelpnTIKGG ENeyyog oToug aaBeveic kat va enhéyetat ny Béhtiot Bepaneia, apov AneBodv umdyw ot anartoel f/kat ot TEpLopIOHol avapopikd (e Tr) GWHATIKM f/KaL T VonTIK
dpaotnpiétnta. Ta ovotuata avadopnong mpoopiCovial yia evihikes kat naidlatpikodg aoBevelc, e e¢aipeon ta veoyéwnta.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpoi6v mpoopiCetat va xpnotomoinBel ovo amd emayyeApiatieg uyeiag ot omoiol mpémel va yvwpilouv kahd Tiq kataMnAeg opBomaidikeg dladikaoteq kat va eivat eGoIKEWEVOL [ie TIG GUOKEVEC, Ta epyalela kal
TIC XELpoUpYIKEC Oladikaoiec, omwe etagy AMw elvat ) epappoyr kat 1) agaipeon.

IHMEIQZEIZ T1A TH XPHZH - AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX

Mohic ohokAnpwBei n Bepaneia pie efwtepikr kaBiAwon, To epguTevpa Tpenel va agaipeital. O enayyehuatiag vyeiag mpémet va e¢eTaoel T0 evOeXOHEVO MPOWPNG AMOUAKPUVONG O€ TIEPITWON aVEMBUUNTWY
oupBavTwv.

AHAQIH AMONOIHIHE EYOYNHE
0 enayyehuatiag vyetag eubovetar amokheloTika yia Ty emhoyr ¢ kataAnAng Bepaneiag kal Tng oxeTIKiG ouaKeurc yia Tov aoBevr (aupmepapBavopévng T Heteyyelpnikic @povtidac).
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YAIKO
Ta epgurebpata kataokevdovrat amo UNIKO TOIOTNTAS ELPUTENHATOC TIOU AVAPEPETAL OTNY ETIKETA TO MPOTOVTOG,

MPOEIAONOIHZEIX

1. 0hoc o eSomhiopoc Ba mpémel va eNéyxeTal mpoaeKTIKG TipWv anmo Tn) yprion, Tipokelévou va dlaogahiCetat ot Aertoupyel owotd. Edv yia éva e€dptnia r epyaleio Bewpeital eNaTTwpatiko, Kateotpapjiévo

umomTo yia omotovérmote dMo Adyo, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAL.

Ye Kapia mepimwon dev GUVIOTATAL 1) GUTTIEDN O€ £va MPOOPATO KATAYHA.

H agovikr petatomion pmopet va aupBei edv To owpa Tov ataBeponointr dev eival euBuypappopévo kal mapdaMnAo e To 00To.

Mmopei va mapatnpnBet éow A meupikr petatémon dv To owpa Tou atabepomoinTr d¢v Tomobeteital mapdMnAa fie T dlapuon.

0 otaBepomolnTric mpérel va TomoBeTeltal oe apkeTr amootaon and 1o Gépya, €101 KOTe Va UMAPXEL TEPIBPIO Yia TO UETEYXEIPNTIKG 0idnua Kat yia kabapiopo, eve Ba mpémet va AapBavetal v oYt 6T

0TabepdTnTa Tou CUOTAATOC £6apTdTal and Ty andataon petadl ooto kat otabepomointd. Edv o ataBeponomnrc Bpioketat oe andataon peyahutepn Twv 4 ek. and o 0016, auviotdtal N yprion 3 Préwv

00Te000vBEONG v aQIyKTpa.

6. Ta efaptpata evoéxetal va pnv eivat evaMadipa petagh ohwv twv 2uotnpdtwy e§wtepikng otabepomoinang Orthofix. YupBoulevteite Toug pepovwUEVOUC 08NYOUC YEIPOUPYIKWY TEXVIKWV Yid Ta
evaNd&iua e¢aptrpata.

7. Hmapovoa ouokeur Oev éxel eykplbel yia atabepomoinon 1y mpoodptnon e Bidec o omioBia atoiyeia (omovouNIKoUG auyévec) T avkevikiic, Bwpakikic fi oopuikic Hoipag T omovouNiKi¢ oTAANG.

APGPOYMENH XYNAEAEMENH MPOBEXH LRS ADV ENHAIKON (SS53537) kat AIAIATPIKH APOPOYMENH ZYNAEAEMENH MPOGEZH LRS (SS55537)
1. TomoBetriote Tov meipo T apBpodpevng mpoBeang oTo kévpo MeplaTpopric Tou yovdtou. H avBaopiévn TomoBetnon pmopei va meplopioel To €0pog Kivnang Tou yovetou.

AKTINOAIATEPATH PABAOY. ADV LRS 500MM (SS53640R) kat AKTINOAIAMEPATH PABAOY. ADV LRS 600MM (SS53660R)

1. Ye kdOe mepimwon, amarteital mpoofetn otabepomoinon Tou dkpov. MNpémet va xpnatomolobvTal ToUAGYIoTOV bU0 GOIYKTRPEC ¢ KaBe THAHA 00TV, oTe va dlaopaNiotel 1 otaBepdtnTa kab’ oAn
didpkela e dladikaoiag emovAwang Twv 0otwv. H pdBdog dlabétel pia kevipikr meployr) ou anokheiel v ehelBepn ohioBnan Tou ogiykrpa. QoTo0, 0 0QIYKTAPAS Umopet va mapeNdel and aut Ty
meploxn av apaipeBel mpoowpwvd n Bida Tou ogiykTrpa.

AAKTYAIOZ APOPOYMENHY. MTPOGEXH2 ADV (53570)
1. Autdc o ogiyktiipag dev éxel oxedlaoTel yia OladIKaoieg EMUAKUVONG Kal dev MPEMEL Val UTOKELTAL TTOTE 0 SUVALLELG EMYUTKUVONG.
2. 210v bakTONO €pappolovTal TOUAAXIOTOV TPEIC aveCapTNTEC, Hoveg Bidec yia va dlaogaioTel n oTaBepoTnTa meploTpogrC.

JOITKTHPAY T-GARCHES ADV (53031)

1. Tpénetva xpnowomoleitat méva e 3 Bidec ootou yia emapkn atabepotmna.

2. Mnv tonoBeteite Moté Tov 6QIYKTrpa o€ andotaon peyahitepn and 30mm ané 1o 00To.

3. Katd  didpkeia e dladikaoia emprkuvang, oev Ba mpenet va emmpenetat atov aoBevr) n eopTion Gvw Tou 30% ToU GWHATIKOU ToU BAPOU.
4. 0 ogiyktiipag dev mpemet va ypnotomoleital yia T d16pBwon pnplaiwv duapopgiav paiBoyoviac/Bhatcoyoviac.

APGPOYMENH NPOBEZH TONATOY (53590)
1. e mepimwon mov mpémet va amokeloTel kdBe kivnon Tou yovdtou, unv opicete T Bida omioblag aopahiong. Amevavtiag, xpnotlomotote pia povada dldtaong-oupmieang f Umapeg evioyuong yia va
EUModIoeTe TV Kivnon Tou yovdtou.

MPOOYAAZEIX

1. 0 xewpovpydc mpémet va aglohoyrioel Ty akepaloTTa Tou OKEAETO KATd TIG eMmokePel mapakohoubnang.

2. Katam bidpkela e Bepaneiag Ba mpémet va ehéyxovat meplodikd To kATaypa 1 T0 00TIKG Kevo, kavovTag Tig anapattntes mpoaapioyeg ot otabeporoinan. Eva umepBoikd f emijiovo 00TIKG kevo {mope
va emBpadovel T 00TIKT T\ pwON.

3. e aoBeveic mou umoBaMovtal oe dlatatikr ooTeoyevean, Ba MPEMel va eKTEAEITaL TAKTIKOG ENeyYOC Kat aKTIVONOYIKT TiapakohouBnon Tou avayevwnBéviog 0otol.

4. TonoBetrote T Bida otov mponypévo apiyktpa khiong povo dtav n anootaon otabepomoinang 0atou efval owotr (oAl TomoBetnBoly ol Bidec, n andataon ataBeponoinong and 1o 00To dev pmopei
TAé0V Vel TIOOAPHOOTE! AOYW TNG HETATOTIONG TWV PIOWV).

5. Otav mpaypatormoleite H10pBwon ywvIakng UOHopQIaC (e TOV UIKPOUETPIKG a@iyKTipa ADV tetatdmong-ywviwong, To Bdpog Tou dkpou Ba mpémel va umoatnpiletar yia va amogevyBei n umepBolik
katamovnon oTi¢ BIO€C Twv 00TwV.

6. Katd mn didpkela Kat [ETd amé Ty eloaywyr TwV eLOUTEUPATWY, emBeBaliate T 0woTr Toug ToMoBEToN [E0w AKTIVOOKOTNONG.

APOPOYMENH XYNAEAEMENH MPOOEZH LRS ADV ENHAIKQN (S553537) kat AIAIATPIKH APOPOYMENH ZYNAEAEMENH MPOGEZH LRS (SS55537)

1. Omeipoc apBpobpevng mpdBeong Ba mpénel mévta va elodyetar o€ pia amé Tig omég Tou maioiou Dyna mou Bpiokovtal minaléotepa otig BideC 0To MepLgepIkd Slagualaks dkpo Tou ooToU.

2. Mo éxouv eloayBei ohec ot idec, ehéyEte ot bev mapepmodidetal n kapyn kat n éktaon Tou yovdtou Etol, Ba emBeBaiwbei ot o pevreoéc éxet tomoBetn et owotd. Edv anarteitar, aviikataotiote T 0Uppa
K kat Tov meipo apBpoupevng mpoBeang,

3. TaeCaptpata SS53537 kat SS55537 Gev éxouv dokipaoTel oe MeploTatika Tpaupiatiopod 1 cofapr¢ aotabelag yovatou. Tétolou idoug meploTatikd Lmopel va amartodv avénuévn duokappid, woTe va
dlaopaiotei mapdMnha ny emoUAwON Kal pila o avatopiki TepLOTPOQI yia va anogevyBei ) emdevaon Twv voowv g dpBpwang.

4. Oa mpénet va epappoletat pa mpooBetn pdpoog otabeporoinang oty mpoobia Béon, petacy e mpoaoyng Tou mhaoiou Dyna kat Tou daktuliou, yia va extelvetal n apBpodpevn mpdbeon kat va
TPOOTATEDETAl MO TN GUOTOAY KATA TV KA TOU YoVaTou GTav dev eAéyyeTal n Kivnor Tou (Y. tav Kolpdtal o aoBevig). (XpnalLomolfoTe 1Ovo TV KEVTPIKK KoxMOULEVR oTir ou UMapyel 0To maiolo
Dyna yia va otaBepomotjoete T pdBoo otabepormoinang).

5. H emynkuvon Tou pnplaiou 00Toy Kata prikog nyavikol dova Lmopei va dniovpyrioel AavBaopévn evBuypdupion mpog Tov avatopikd a¢ova. Mpémet va mpayuatomoletal enapkic MPOeyXeIpNTIKOG
0xeblaopoc S1opBwTkwy dladlkaolwy yia Ty anoguyr autig T KaT4oTaon.
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APEPOYMENH MPOOEXH TONATOY (53590)

1. HapBpodpevn mpoBeon yovdtou mpénel va elvat 6wotd evBuypappiopévn e Tov a€ova avapopds g dpBpwang Tou yovdtou. fa va emrevyBel owotr euBuypdppion, Ba mpémet va eloayBei eva appa K
€VT0¢ Tou dgova avapopdg Tou pnpiaiou 0otol (BAéne mapadelypa mapakdtw) kai n apBpolpevn mpoBeon yovétou Ba mpémel omobetnOel mévw amd auté dlapécou TG omr¢ kevipapiopatog 2mm mov
Bpioketat aTo eyl TURAa TOU.

Afovag Avagopag

2. Tpw otaBepomotioete To Inpiaio 00to e Bidec 00Tov, ENéyETe Péaw evioyuong TG lkovag ot dev mapepmodiCeTal n kapyn katn éktaon Tou yovdtou. Erol, 0 empeBatwbel ot o pevieaé éxel TomobetnOe
0woTd. Ev umapel avaykn, avtikataotiote To kahwdio K otov Agova Avagpopdc.
3. Otav Ba éyouv eloayOei ohec ot Bidec oataw, eNéyCre ava To EK kat epdoov dev elvat To emBupntd, opicte T Bida omobiac aopahiong wote va meplopioete Ty kivon e apBpoupievng mpdBeong ato EK.

Oha Ta mpatovta g Orthofix Ba mpémet va ypnotpomolodvrar padi pe ta avtiototya epgutedparta, eéaptipata kat mapehkdpeva tng Orthofix abpgwva [e T YEPOUPYIKK TEXVIKI TIOL OUVIOTATaL ano Tov
kataokevaoty. H Orthofix dev eyyudtat Ty ao@dhela Kal TV anoTeAEoHATIKOTNTA TwV OUOTNPATWY avadounang 6Tav pnotuonoloivIal o€ 0UVSUAOHO e OUOKEUEC AMWY KATAOKEDAOTWY 1| e GAAEG OUOKEVEC
¢ Orthofix, €Gv dev avageépeTal GUYKEKPILEVA 0T XEIPOUPYIKI TEXVIK).

MIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA
Mn mopwan, kaBuatepnuévn mépwon 1 YevdapBpwon
EmmoAi¢ hoipwén
Ev 1w BdBe1 hoipwén
Anweta otaBepomoinong
Kauyn, Bpaton 1 petavaoTeuon e 6UoKeUNG
EK véou yelpoupyIk emépBaan yia T aviikataotaon evog eSaptrpatog i oAkAnpng e dlapopewong maioiou
Kéraypa ootol katd tn didpkela 1y petd amd T Bepaneia
BAGBN 010 0010 1) TOUC MAPaKELIEVOUC 10TOUC AMO KelpoupYIK emépaon 1y Bepaneia
Taon mou emnpealel Toug pahakou LoTolG f/kat To maioto Katd Tov XepLopo Tou mwpou (.. SlopBwoels 00Tk SuaHopeiag f/kat 00TIKTG eMikuVoNG)
Y0omaon g dpBpwong, aotabela r anwhela Tov £0poug Kivnang
Eyyuc petavdoTeuon T mepdvng Adyw Ln ayKlpwong 0Ty apakei{ievn kviun
Movog, evoxhioelc 1} duaaioBnaia Aoyw g mapouaiag TG cuoKeurg
Yrohelpatikéc Guapopoiec, empovi i enaveudvion e apxikic madnang mou ypriet Bepaneiag
Mpdwpn 0oTikr AR pwon katd T dldpkela e didtaong
Emmhokéc emoulwang Tpavpatog
Avokappia 0to onpieio TG xelpoupyIkig eméppaong
Yvopopo dlapepiopatog
YupBavta mou mpokaholvTal amo eyyevelc kivdbvoug atn xoprynon avaioBnolag kai otn xelpovpyikr emépupaon

H emtuyia Tou emdiwkdpevou anotehéapatog dev elvat ik oe kaBe yelpoupyikr enéppaon. Evdéyetatva napoualaotoly emmpoobeteg emmhokég ava mdoa oTyur, Ayw akataMnAng ypriong, LATPIKWY ATy 1
Q0TOX{IG TG OUOKELNG, |1€ GUVETIEL Va anarTeftal véa XelpoupyIk emépBaon yia Ty agaipeon fj v aviikatdotaon tng Latpikiig 0uokeurc. Ot MpoeyyeLpNTIKES kat eyxelpnTikég dladikaateg, aupmepihappavopiévng
NG YVWONG TWV XEIPOUPYIKWY TEVIKWY Kal TG 0WOTHC EMAOYRS Kl TOTOBETNONG TG GUGKEURC, AMOTENOLY GNUAVTIKOUG TIAPAYOVTEC yia TV EMTUXK XPron TG CUOKEVIC and Tov emayyehuartia yeiac.

MAHPOOOPIEX ALOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Angikovion Mayvntikou Zuvrovicpou)

Ta auotruata avadépnang g Orthofix dev éxouv agiohoynBet wg mpog v aopdAeta kai T ovpuBatotntd Toug o€ mepiBaMov payvn ik axtivoBohiag. Aev éxouv umoBnBei oe Gokiuég yia avamtuén Beppotntag,
Letatomon 1 avamén Texvikwv apaludtwy eikovag oe nepiBaMov payvnTikod cuvtoviopou. H aopaheta twv ouotnpdtwy avadopnong e Orthofix oe mepiBaMov payvnTikod cuvoviopo dev eivat ywotn.
H adpwon aoBevolg mou Qpel auTAY T GUOKET LMOpE v TPOKAAEDEL TPAUATIONO Tou aoBevolc,

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHX THE XYIKEYHE
ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

Y1aBepdnta Kal aogahela oe dladikaoieg d16pBwong

Eokoho atn epappioyr. Euéhiktog ataBeponomtrc, katdMnAog yia T Bepaneia dlapopwv potiBwv Katdypatog

Méiwon Tou Xpovou TG yelpoupyIkn¢ enéppaong

laTov aoBevi: Gveon kat eukohia (e Hovomheupo atadepomoinTh

Mikpd peyé0n, e161d oyedlaopéva yia Ty dveon Tou aoBevoug

AkpiBrc d16pBwan TG duopop@iag e xpron povemieupou otabepomointi

Mpodyel v evkohia T¢ epappoyng

[l oV Xe1poupy6: GOVTON KapmoAn ekuddnang

YtaBepr) ataBeponoinon katd T ywviakr d16pBwon. EueiEia ypriong oe ywviakés dlopBwaelg

Aev amartettat deuTepn Yeipoupyiki enéppaon yia Ty agaipeor Tou (oe GlyKpLoN (e TI E0wTEPIKEC dlatacelg otabepomoinanc)
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XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZH THY YYZKEYHE
Avvatotnta tonoBétnong Twv PIOWY o€ Sla@opeTIKA entneda mov avtloTolxolv o€ SIAQOPES KAUMVAGTNTEG 00TWY
AaBeapomra akmvodianepatwv e§apTnUdTwy
Movada cupmieonc-61dtaong e am Unyaviopd meplotpoeric
Mponypévog daktohog Dyna (53536)
o aopdhion otn paBdo e To paéhdpt athikdvng va BpiokeTal o enao e Tov oIyKTApa U éxel anaopahoTel yia Ty mpoaywyr T¢ Suvapomoinang

T1A AKPIBEIZ MAHPO®OPIEX IXETIKA ME TH LYZKEYH
Evdeyopévg va anarteftat mpdoBetog eSomiopdc yia T epappoyr kai Ty agaipeon evag cuoTrpatog oTadepomoinang, 6Mwg KO pe 0UpHAToC, apupa kat NAEKTPIKO TpUAVL
Ot odnyiec duvapiomoinang kat pualkoBepaneiag mpénet va akohouBolvtat avaoya e TV ekGOTOTE EIMTWOn kat To 0UoTNA oTaBepamoinang mou ypnalomoteial Kai Ba mpémel va Tibevral oe epappioyy
0MwG kat 6tav Kpivetat katdMnAo amé Tov yelpoupyo, u@wva e KAWIKG Kai akTivohoyikd eupriuata
YTV mepimtwon mov ypnaipomotettal o mponypévo LRS o ouvduaoyd e toug daxtuhioug Truelok i TL-HEX, avatpéste otic odnyieg Twv guMadiwv PQTLK kat PQWTN

APOPOYMENH XYNAEAEMENH MPOOEZH LRS ADV ENHAIKQN (SS53537) kat [TAIAIATPIKH APOPOYMENH 2YNAEAEMENH MPOGEZH LRS (5S55537)
Ot apBpovpieveg auvdedepiévec mpoBéaeig dlatiBevtat o duo povtéha: evnhikwv (S553537) kal maidlatpikég (5555537). H SS53537 ypnalpomoleital o€ ouvouacyo pie paBdo LRS ADV, evey n SS55537 e
naiblatpik paBo LRS. Ot apBpolpieveg auvdedepiéve mpoBéatic xpnotomotovval e daktuhio mov prmopei va eivat Sheffield r TrueLok.

AAKTYAIOZ. APBPOYMENHY. MPOBEZHY ADV (53570)
Autoc 0 o@iyktrpag pmopel va ypnotponoinBei o€ atadlakeg kai oeleg yoviakég SlopBwoelg eg” daov epappudovtal Toukdyiotov 3 Bideq otov daktiAlo, WOTE va e¢aopaNioTel 1) mepLoTpoQIKT 0TabepdnTa,
e b0o Bidec TomoBetnpiévee mavw Kat pia kaTw and Tov daktulo.
O1duo e€wtepikéc Bidec mpémet va tomoBetnBolv umd ywvia mepimov 90°, aMa oyt peyahitepn. Autd onpiaivel otin elaywyr kabe Bidag mpémet va yiver otny om 6 ae daktiNio 150mm 1 oty o 5 yia Oha
Ta [eyahitepa f1eyédn daktuhiou, oe kaBe meupd T o 0 mévw amo To kEvpo mepLoTPoerc T apBpodpevng mpoBeanc.
Mnopei enang va xpnotorownBel e Touhdylotov 3 Teviwpéva alppata Kirschner e ywvia diéhevang TouhdyioTov 60 Holpwy, aMd pévo oe epimaoelg odeiag GopBwong, apket va mpooteBoly papdot
evioyvong oto maiolo petd T dlopBwon.

YOITKTHPAY T-GARCHES ADV (53031)
0 agiykrpag mpémet va tonoBetnBel oe amdotaon 20mm ané 1o 0016 (noté peyahbtepn amd 30mm). H xpron Tou anootdm eival anapattntn yia m owoTr TomoBEmman Tov oQIyKTrpda.

APGPOYMENH NPOBEZH TONATOY (53590)
Autoc 0 00IyKTApaC Xpnotuonoteftal oe ouvduaopo e pdBoo LRS ADV kat daktihio mou unopet va eivat Sheffield i TrueLok. Emtpénet ato yévato va mpaypatomolel KIVAGELS TAPOHOLOV €0POUC (e eKelvo
mou entrpémouv o MpaoBiog kat OnioBiog Xiaotag Y vdeapiog, T omoio exteivetar amd 0°¢we 90°e ofehaio enimedo. Onote KpiBet amapaitnTo To €0pog Kivang Umopei va meploploTel f/kai va anokA€loTel.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOIMOIHZH XYZKEYHZ MOY NMPOOPIZETAI <kMONO A MIA XPHZH»
Epgutevoipn ovokevn®
Mnopeire va avayvwpioete Ty epgutebolun cuokeur e Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHEH» amd 1o obuBolo «@» 0TV €TIKETA Tou Tipatovtog, Metd v agaipeon amd tov aobevn,
1 EUQUTEVOIN CUOKEVN™ MpEMeL va amoppinTeral.
H enavaypnotponoinan e EUQUTEOIUNG 0UOKEVAC® EyKUOVE KIVODVOUC EmUOAUVANG yia proTe¢ kat aoBevei. H emavaypnalpomoinon g eloUTEDOIING OUGKEUAC™ UMOpEL va ennpedoel Ty apxIKr Hnyaviki
Kat hetroupyikr anodoon, meplopiCoviag Ty anoteAeoPaTIKOTNTA Twv TIPOIOVTWY Kal BEtovtag oe kivouvo T uyeia Tou aoBevous.

(*) Epgutebatun auokeun: Eygutedoln ovakeur Bewpetar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepikr eloaywyn 0To avBpWMIVO 0OHA HEOW XEPOUPYIKNG EMENBAONG Kal TIOKETal va mapayivel otn
B¢on G petd Ty enépBaon yia 30 nuépeg TouNGYIOTOV.

Mn epguteboipn cuokeun

Mnopeite va avayvwpioete T pn epgutebotin ouokevr) g Orthofix mou mpoopiCetar povo yia «MIA XPHEH» ané to abpBoo «@» 0TV €TIKETa 1 oTi¢ «0dnyie¢ Xpriong» mou mapéyoval [ Ta mpoiovta.
H enavaypnaiponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELNC mou TipoopiCetat ovo yia «MIA XPHEH» pmopei va ennpedaet Ty apyiki pnxavikr kat Aertoupyikr anddoon, meplopioviag T amoteAeouaTiKoTnTa Twy
mpoidvTwv kat Bétovtag o€ Kivduvo TV uyeia Tou aoBevolc.

AMOZTEIPOMENA KAl MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA
Or ovokevéc Orthofix mapéxovtar wg ANOZTEIPOMENEY. 1y MH ANOXTEIPOMENEY. kat gépouv tnv avtiotoryn €tikéta. H akepaiomta, 1 oteipdtnta (oe mepimtwon ANOXTEIPOMENQN mpoidvtwv) kat ny owotn
anoboon eival dlaopahiapéves LOVOV EpOOOV N oUaKeuaoia ivat dBiktn. Mnv xpnotporoiroete edv 1y cuokevaoia éxel mapapaotel, avolytet katd AaBog 1y edv onotodrimote e&aptnpia Bewpettar eAaTTwpaTIKO 1
ot éxet umootel BAGBN 1y umorto yia omotovdrimote dMo Adyo. Ta mpoidvta mou mapéyovtal MH AMOZTEIPOMENA mpénet va kaBapiatoly, va amoAupavBov kat va amooTelpwBoly Tipwv amé T xpron, oUiewva
e I dladikaoieg mov avagépoval oTiq MapakdTw odnyiec.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAZ KAl EMANENE=EPTAZIAX
Ot mapovoeg odnyieg emavemeepyaoiag ouvdyBnkav obpgwva e T mpotumo 15017664 kat eykpibnkav and v Orthofix abpgwva pe Ta diebvr mpotuma. To voonheutikd idpupa oeirel va dlaopahiler otin
enaveneSepyaoia mpaypatomoleital G0PQWVA e TIC MapeyOpEveq odnyiec.

Mpozidonotroeig
Ot ouokeueg Tou pépouv TV évdetén «MONO 1A MIA XPHXH» pmopodv va enavemeéepyaaBodv moAEC popég Tipwv amé Ty Tipwtn Toug KAVIKR prion, Al dev mpénmel va enavenesepyacBoly yia
enavaypnotpomoinan.
Ot ouokevéc pitag xprong AEN MPEMEI NA ENANAXPHEIMOMOIHBOYN, enetdn dev éxouv oxedlaotei yia va Aerrovpyoly onwg mpoBAémetal peta v mpan yprion. Ot alhayég oTa nyavikd, QUOIKA 1) nuikd
XAPAKTNPIOTIKG MOV eladyovTal umd cuvBrkec enavahapBavopievng ypriong, kabapiapol kai enavanooTeiwong pnopei va Béaouv o¢ kivduvo Ty akepatdTnTa Tou ayedlaopou fi/kat Tou UNkod Tio 0dnyel o€ Helwpévn
a0¢ahela, amddoon r/Kal CUIHOPEWON He TIC OXETIKES MPoBIaypapéq. AvaTpéEte aTny ETIKETA TG GUOKEURG yia va paadiopiogte Thv ami f moMam xprion fi/kat ov kaBapiopd kat v ek véou anooTeipwon.
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To TPOGWTIKO Mo €pyACETal f1e HOMNGHEVEC IATPIKEC OUOKEVEC TIPEMEL v TNPEL TIC TPOPUAGEELG aopaheiag a0p@wva e T dladikaoia Tou voonAeuTioy 16puatoc,

Taahkahikd (pH>7) amoppunavikd kal diahupata mpokaholv pBOPES OTIG OUOKEVEG OV €ivalkataokevaapéve and ahouplivio. Avatpé€te oto PQALU yia T Alota auokevwv Orthofix mou efvai kataokevaopéveg
ané ahouplivio.

Yuviotdtal 1y xpron kaBaploTikav kat anohupavtikav dlahupdtay pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotika kat amohvpavtikd Glahopata pe vynAdtepo pH mpémel va xpnotoolouvTal o0iQwva e TIC anaiTioel
0uBaTéTTAC UNIKOU TTOU aVagEPOVTaL 0TO OENTIO TEXVIKGY HEGOLIEVIWY TOV aMopEUIIAVTIKOD.

AEN TPEIEI va xpnotpomotouvTat anoppunavIikd kat amoAHavTIKd mou meplexouy 16via eBopiou, Yhwptdiou, Bpwpiov, wdiov 1 uspotuliov.

H enaon pe SlaAupata eualohoyikol 0pol mpenel va ehayloTonoleftal.

[oAdm\okeg 0UOKEVEC BTG AUTEC e apBpWOELS, KONOTNTEC 1 N Aeieg empdveteg mpémet va kaBapiCovtal ek Twv MPOTéEPWY MPOOEKTIKA e N auTopato Tpmo mplv umoBAnBoly o€ autopatomoinuévn moon,
TIPOKEILIEVOU v apaipeBoly Tux6V pUToL TIOL CUGBWPEVOVTAL 0TI EGOYEC,

Edv ua ouokeun xpetaletar ibiaitepn mpoaoyr Katd Tov mpokatapkTike kabapiapo, dlatifevtat odnyieg xprong yia To auykekpiuévo mpoidv otov 10tdtomo T Orthofix, oTov omoio £xete mpoaBaon péow Tou
Kodtka Data matrix ou undpyel 0TV €TKETa ToU TIPOIOVTOC,

MH xpnotomoieite petalikég Bouptoeg f atoaldovppa.

Nepropiopoi kata Tnv emaveneepyacia
H emavelhnupévn emavamooTeipwon emnpeacel eNayIoTa TIC GUOKEVEC 00TE00UVBEONC Kal Ta Epyaleia emavaypnalLomolodjievou TOmov.
To Téhog T Sdpketag {wng evoc mpoiovog ouvrBuwg kabBopietat amd Ti pBopéc kai Tic BAdBe¢ Moyw ypriong.
Ta mpoiovta mov gépouv Ty emorjuavan «Movo yia pia xpron» AEN NIPENEI va emavaypnatpomolodvial e kKAviko mepiBaMov, akopn kat av éxouy unoBnbe oe omoladrmote enavenetepyaoia.

IHMEIO XPHZHZ

YUVI0TATal VA ENAVEMECEPYAOTE TIG EMaVaXPNOILOTOIOUHIEVES (ATPIKEG GUOKEVEG TO GUVTOPOTEPO BUVATO, Yia va eNayloTomoioeTe Tig mBavotnTeq &npavong Twv pinwv Kai Twv Inudtwy. Ma kahitepa
anoteNéaplata, Ta epyaheia Ba mpénet va kabapiovral vtag 30 Aemrtaov and  yprian Toug. MHN xpnatuomoiite atabepomointikd amoppunavikd f kauto vepd, kabwg mopet va mpokahéaouy atabeparmoinon
TWV UTTONEILHATOV.

MEPIOPIZMOX KAl METAOOPA

Yuviotaral Ta poAvapiéva epyaheia va KaAOmTovTal KaTd Tr) PETagopa yia va ehaylaTomolital o kivduvog empiohuvong. OAa Ta xpnotpomoinéva xelpoupyikd epyaheia mpémet va Bewpobval HoAuapéva.

Tnpeite Ta mpwTOKOMa TOU VOGOKOJEIOU KATA TOV XEIPIOHO HOAUOHEVWY Kat Blohoyikd emkivouvwy MKWV O YelpIopog, n UMoYn Kai 1 feTapopd Twv xpnalpomonuévwy epyaheiwy Ba mpénel va mpaypatonoleiral
e auatnpa eheyyopievo TpAmo yia T ehayiotomoinan Twv mBavwv KIVOOVWY yia Toug aoBeveic, To TpoowIK Kat KABe y(po Tou VoonAEuTIKOU 16pUpaTOG.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO
Avti n b1adikaota Hmopei va mapahelpBel oe mepimtwon mou mpoKeTal va yivel dpieoa xelpokivntog kaBaplopog kat anohupaven. Xe nepimtoon e€aIpETIKG HONOUEVWY EMAVAYPNOLLOTOIOOMEVRY LATPOTERVONOYIKWY
TPOTOVTWY, TIpWY EEKIvVR0€Te TV auTopatn dladikaoia kabaplapov, UVIOTATAL TPOKATAPKTIKAG KAl [n) auTOHaTog kaBapiopdg (meptypdgetal otny mapakdatw mapaypago).

Mn autopato¢ MpoKATAPKTIKOC KaBAPIoROC

1. Oopdte TPOOTATEVTIKO ESOMAOLO GULPWVA LIE TIC TIPOPUAAEEIC a0paheiag WOTe va OUUHOPPWVEDTE e T dladiKaaia Tou voonAeuTikol 16pUpaToC,

2. BePawwBeire 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kabapd Kai oTeyvo kal 0Tt dev Mepléxel 0patd ¢eva uNIK.

3. Tepiote o doyelo pe emapkéc diahupia kabaptopon. H Orthofix ouviotd t yprion evog ehaepa aAkaikol eviupatikol anoppunavtikod SlahupaTog He BAon amoppumavTIKG mou MEPIEXEL <5% aVIOVTIKEG
EMQAVeIDdPAOTIKES 0UoieC kal Ev(Va, TO omoio Ba POETOIAOETE 1€ AMIOVIOHEVO VEO.

4. BuBiote mpooekTikd To €¢apTnia oTo SlaAua, MPOKEWEVOU va apaipedet o may1deupévos aépa.

5. Tpiyte T ovokev péoa oto diaAupa kabaptapod e a pahakr Bouptaa éwg 6tou amopakpuvBoly ool ol elipaveic pumol. Xpnotponoiote pia paaki Bouptaa yia va apaipéoete Ta umoAefupara amd

TIG KOINOTNTEG, TIC TPAYIES T OOVOETEC EMQAVELEC [1€ TEPLOTPOPIKI Kivnon.

=emOvete Toug auholg e didhupia kaBaplopol xpnotponotwvtag auptyya. Mn xpnatuomoleite oté petalikes Bolptoeg 1 atoahdouppa.

Byahte T ouokeun and to kaBapiotiko didAua.

Bouprolote kdBe e¢aptnpa oe TpeyoULevo vepo Bpiong.

KaBapiore Ta pepovwpéva e¢aptpata oe ouakeur kaBaplapoy e umeprxoug éoa o amagpwyiévo diahupia kabaplopiol.

0. Zem\bvete Ta €§apTAaTA O€ AMOOTAYLIEVO ATIOOTEIPWLEVO VED [1EXPI Va agalpeBoly oha Ta fyvn Tou kabapioTikod diahupiatog. Edv umdpyouy KoTnTEC 1y auloi, YpnalLomoInoTe pia o0plyya.

1. Byate to €§dptna and To vepd ékmhuong kat atpayyicTe To.

2. ZTEYGOTE TIPOOEKTIKA, Ypnotpomolavas éva kabapd mavi xwpic xvoodL.

KAGAPIZMOX

levikég mapatnpRoelg

e qutéq Tig odnyiec n Orthofix mapéxet dvo pebddoug kabapiapov: pia xetpokivntn LéBodo kat pia autopatomoingiévn pébodo. Omote €ivar duvatdy, To atadio kabapiopod mpémet va Eeivd apéowg peTd To
01ad10 MpokatapkTikol kaBaptapol yia va anogeuyBei n Ehpavon Twv pumwv. H autopatomoingiévn dladikaoia kaBapiapou €vat mo avamapaywyin kat EMopevwg o aiomatn, eve T0 TPOOWTIKG Elval MyoTepo
€KTeDElLIEV0 OTIC HONUGLEVES GUOKEVEC Kal 0TO YN OILOMOI00HEVOUS KaBaploTIKoUG apayovTeC.

To mPoOWMIKO TpEMel va €pappolel TIC MPOQUAGLEIC A0aAEiag, WOTE Va OUUHOPQWVETAL L T dladikaoia Tou voonAeuTIKoU 15pUHATOC e Xprion mpoatateutikol eomhiopol. Eidikatepa, To mpoowniko Ba
mpémetva hapBdvel umbyn Tic 0dnyie¢ Mo mapéxovtal ané Tov KATaokevaoTr Tou kabapioTiko Mapdyovta yia Tov 6woTo YELPIOHO kal Tn xprion Tou mpoi6vtog. Na thpeite OAeg Tic 0dnyie¢ Tou KATaoKeLaoTy Tou
amoppuUTIAVTIKOY OETIKG L€ TOV XPOVO EUPATTIONG TG BUOKEUMC 0TO kaBaploTiké/amoAutavTikd patov kat T ouykevipwar Tou. Mpémel va eSeTaleTal mpooeKTIKA N TOIOTNTA ToU VEPOU MoV YN alLomolEiTal yia
TNV apaiwon Twv kaBaploTIKGV TapayovTwy Kal yid Ta [aTPOTERVONOYIKA TIPOTovVTa oy Eemévoval,
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Mn autéparog Kabapiopog

1

2,
3.
4
5

Dopde MPOOTATEVTIKG £COMNIOHO GOUPWVA L€ TIC TPOQUAALEIC a0QaNelag WOTE Va GUUHOPPWVEDTE e TN Bladikaaia Tou VOOTAEUTIKOU 1pUHATOC,

BeBaiwbeire o1t To doyelo kabapiopov elval kabapd kai oTeyvo kat 6Tt dev mepiéyel 0patd Eéva AIKG.

[epioTe 10 doyelo pe emapkeéc diaAupa kabaptopod. H Orthofix auviotd T xpron evog ehagpac ahkaNikol evlupiatikol kaaplotikol SaAbpatoc,

Bubiote mpooekTikd T e¢dptnpia oto SidAupia, mpokelevou va agatpeBel o mayideutiévog aépac. Eivar anpavtiké va dlaagahiotel 6Tt To kaBapiaTiké SIGAULIA €xel GTAOEL 0 ONEC TIC EMQAVELEC, OTIC OTIEC 1 TOUC AUAOUC,
Tpiyte kahd Ta ouokevr péoa ato GidAupa kaBapiopou pe pia pahakr Bodptaa éwg 6Tou anopaxkpuvBolv 6Xot ol elpaveic pumol. XpnatomolnoTe pia vaov Bolptoa je HaNaKeS TpixeC yia va agaipéoeTe
Ta UMoelppata ano Tig KOMOTNTEC, TIC TPAYIES 1} OUVOETEC EMQAVEIEC |1 IEPIOTPOPIKI Kivnon.

=enmOveTe Toug aulolG TPELS Popég Touhdytatov e dlahupia kaBaptapo xpnatpomolwvtag auplyya. Mn xpnaotpomoleite moté peTalhikég Bouptoeg f ataahdouppa.

Byate T auokeun and to kaBapiotiko didAvpa.

Bouproiote kdBe e§aptna oe Tpexolpevo vepo Ppuang.

TomoBeThoTe Ta Hepovwéva eSapTruaTa 0¢ OUOKEUT UMeprxwy [éaa oe amaepwpévo dlahupia kaBapiapov. H Orthofix cuviotd T xpron evog anoppunavikod Olahipatog e Baon amoppumavtiko mou
TEPIENEL <5% QVIOVTIKEG EMPAVELOBPATTIKEC OUOIEC, LN IOVTIKEC EMQAvEIOdPaOTIKES ouateg kat évupd, To omofo Ba mpoeToludoeTe e amtoviapievo vepd. H Orthofix ouviatd, Baoet g éykpiong mov ehjgn,
T yprion ouyvotnTag umeprywv 35kHz, e 1ox0 = 300Watt, xpovog 15 hemtd. H xprion dMwv SlaAvpdTwy Kal Tapapiétpwy MEMEL va eyKIVETal and Tov XPRoTn Kal i GUYKEVIPWON TPEMEL Va GULQWVEL e
10 ehtio TEVIKWY OEOOEVIWV TOU KATAOKEUAOTH) TOU aMopPUMAVTIKOU.

=emOveTe Ta €CapTAATA O€ AMOOTAYLIEVO ATIOOTEIPWLIEVO Ve [1EXPL Va agalpeBoly oha Ta iyvn Tou kabapioTiko dlahopiaTog.

=emOveTe TOUC ALAOUG, TIC TPayIES 1) OOVBETEC eMPaveLEC TREIC POPEC TOUAGXIOTOV (e amoaTayévo amooTelpwpévo vepo. O0Tav umpyouy auol, Uopeite va XpnotuonotaeTe aUpiyya yia va OleUKOAIVETE
ToV KaBapiopo.

Byate 1o e§dptna and 1o vepo ékmhuong kat atpayyicTe To.

Edv, petd v ohokhipwan Twv Bnudtwy kaBaplopol, éovy mapapivel oTn oUOKEV pUTIOL TIOU €LY OYNHATIOEL KpoUOTa kat MpEmel va agaipeBoly e T fodptoa, Ta oTddia kaBaplopol TpEnel va
emavahn@Bolv omwg meptypdpeTal napanivw.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomoIwvTag éva kabapd mavi ywpic xvoudt.

Mn avtépatn amoAupaven

1.
2,
3

- <=

BeBaiwbeire o1 10 doyelo kabaplopov elval kaBapd kat Teyvo kat 6Tt dev mepiéxel 0patd E€va AIKG.

[epioTe To doyelo pe emapkéc diaAupa amohupavtikov. H Orthofix auviotd T yprion umepoetdiou Tou ubpoydvou 6% yia 30 Aemd, To omofo Ba MPOETOILATETE (i€ vepO TPOG £yXUON.

Bubiote mpooexTikd To e€dptnpa oto didAupia, mpokelévou va agaipedei o mayideupévog aépag. Eival onpaviikd va dlacgaiotel 01t To anoAupavTiké SIAAUHa Exel QTAEL O€ ONEG TIC EMQAVELE, OTIC OMEC
1 Tou¢ auholc.

=emOveTe TOUG AVAODG, TIC TPaYIEC 1) GUVOETEC EMAvELEC TPEIC PopEC TOUAGXIOTOV (i amohupavTike idAupia. XpnotomoloTe ia oUplyya YeHATn he amoAupavTiko O1GAULa yia va EEMAUVETE ToUC auhou,
ApaipéaTe Ta avTiKeipieva amo To SLAAULIA Kat 0TpayyioTe.

BuBiote ato vepd mpoc éyxuan (WFI) yia va agaipéaete fyvn Tou amohupavtikol dlahopatog.

=enmOveTe TOUG aUAOUG TPELG POPEC TOUAXIOTOV € ia aUptyyal (Tov éxeTe yepioel e WFI).

Bydite To §dptnpia amd To vepd ékmhuong Kai otpayyicte To.

EnavahdBete T ladikacia emupatog omwg mepiypdgetal mapanave.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywpl¢ voudt.

EmBewprote omtika kai enavahaBete Tov xelpokivnTto kabaplopd kat Ty anohvpavon, eav xpelaletal.

Avutopatog kaBapiopog Kat amoAOpavon pe GUGKEV MUONC-amoADpaven

1.

[paypatomolnaTe MPOKATAPKTIKG KaBapLOo, £Qv eival anapattnto kat av 1) 6uokevr eivat 1dlaitepa Hohuopiévn. Npoaé€te 1blaitepa dtav Ta avtikeijieva mou mpOKelTal va kaBaplotoov mePIEXOLY 1) EXOLV:
a. Avholg

b Makpiég uphéc omég

¢ Egaropeveg emoaveleg

d.  Eaptipata e omelpwpa

e Tpayéc emodveleg

Xpnotponoiqote pia ouokeur moong-anoAbpavong auppwva e To mpotumo EN IS0 15883, n omoia Ba eival 0wotd eykateatnuévn kal motonownpévn kat 6a umoBANETal TaKTIKG o€ 0UVTPNON KAl OOKILEC.
BeBaiwbeire o1 T0 doyelo kabapiopov elval kabapd kai oTeyvo kat 6Tt dev mepiéyel opatd Eéva AIKG.

BeBaiwbetre 61t ) ouokeur muanc-amohopavong Aetroupyei kat 6Tt OAeg ol ertoupyie¢ mpayLaTomoloivTal Kavovikd.

TomoBeThOTe TIC 1ATPIKEC OUOKEVEC 0T GUOKELT TAUaNG-amoAupavang. TomoBetrote Tig Mo Bapiéq GUOKEVEC 0TO KATw (1€pOG Twv KahaBiwv. Ta mpoidvta mpénel va anoauvapohoynBolv mpwv TomoBeBolv
0Ta kahabia, o0pgwva e TIC 18kéC 0dnyiec mou Tapéyet ) Orthofix. Omou efvat épIKTo, 6Aa Ta pépn Twv amoouvapuoloynLEvwy GUOKEVWY EMeL va GuAdaoovtal Ladi os éva doyelo.

Yuvdéote Toug auhoug oTic BUpEC ékmuang TG ouakeung muong-anohdpavong. Edv dev elvat egiktA n apeon obvoeon, eviomiote Toug avhog aneuBeiag aToug eyxutrpeg umd mieon 1y ota mepARATa TOU
€yXUTrpa Tou Bpiokovtat 0To kaAdBL Tou eyyutipa. Mpocavatoliote Ta epyaeia 0Ta pégia TG AUTOHATNG OUOKEURG TAUONG GOUPWVA L€ TIC OUOTAEIS TOU KATAOKEUAOTH TG GUOKEVAC,

AmoUyete TV enaen Letach Twv GUOKEVWY, EMeLON n kivon katd T Oldpkela Tou mhuaipatog Lmopel va mpokahéael BABN 0TI ouakevég kat n Aroupyia thg muang mopei va dlakuBeutel.
TaxtomouoTe TIC laTPIKEG OUOKEVEC TOMOBETVTAS TOUC AUAOUC O KaTakOpupn B¢ Kal TIC TUGAEC OMéC e KAion Tpog Ta KdTw woTe va Tipowdijoete mbav dlappor] omotoudrmoTe UKol
Xpnoipomoote éva eykekpluévo mpoypappia Beppikic anohvpavang. Katd ) xpron alkahikav dlahupdtwy, mpémel va mpooteBel oudetepomoinTrc. H Orthofix ouviotd va Tpodvtal Toukdyotov Ta
Tapakdtw Prpata Tou Kukhou:

a.  [pokatapkrikog kaBaptopog yia 4 hentd.

b, KaBapopoc pe 1o katdMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T xpron amoppunaviikoy Slahupatog e Aon anoppumaviikd mov Mepléxel <5% QVIOVTIKES EMQAVELDGPATTIKEG OUOIEG, LN 10VTIKEG
EMQaVEIdPAOTIKEG OVateC Kal évCujia, T0 omoio Ba IPOETOILAOETE LiE amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.

E¢oudetépwon (e aotkd diahupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprion evg anoppumavtikol dlahdpatog e Bdon To KiTpikd o€l o€ avykévipwon 0,1% yia 6 emta.

Tehikn ékmhuon e amoviopévo vepo yia 3 Aerra.

Oeppikr) amohupavon atoug 90°C 1y 194°F touhdyiotov (uéy. 95°C 1 203°F) yia 5 hemed iy péypt va emeuyBel AO=30000. To vepd mou Ba xpnotomoin el yia T Beppukr amoiavon mpémet va elvat amoataypévo.
f. 2téywpa otoug 110°Cyia 40 hemtd. Otav To epyaleio éxel auhd, TPEMeL va pnotHoNOLE(Tal EyXUTAPAC Yid TO OTEYVWHA TOU E0WTEPIKOD [EPOUS.

H kataMnAotnTa AMwv SlahupdTo, n ouyKEVTPWOn, 0 Xpovog Kai n Bepuokpacia mPEMeL var eAEyYOVTAL Kal va ENKUPWVOVTAL amo Tov YpRTn OUPGWYA e To TeVIKO OETIO Tou MapaokevaoTr Tou
anoppunavikoo.

® o o~
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10, Eméte kat §exvnote €vav KOKAO O0UOWVQ i€ TIC GUOTAOEL TOU KATAOKEUAOTH TN GUOKEURG TAUONG.

Metd v ohokArpwon Tou Kukhou, BeBaiweite 6Tt éxouy emmeuyBel OAa Ta oTddia kat o mapdyeTpol.

Oopwvrac mpooTateuTiko EomNopd, apalpéoTe Ta epyaheia amd T ouokeur) MAUOn¢-amoAbpavong dtav ohokAnpwoei o KiKAOC.

Edv ypetdCetal, oTpayyi€Te T0 TIEPITTO VEPO Kal OTEYVWOTE (e €va KaBapd mavi Tiou dev agrvel yvodL.

EmBewprote omtikd kdBe cuokeun yia pomoug Moy Wopel va €ouy amopeivel Kat yia va lamoTwoete edv eivar oteyvr. Edv éxouv amopieivel ponot, emavahdBete t dladikaoia kaBapiopou, omwg
TEPIYpaQETaL napanive.

IYNTHPHXH, EAErX0X KAl AOKIMH AEITOYPTIQN
Ml 6ha Ta epyaheia g Orthofix mov épouv eTikéta moNamhric ypriong, mpénel va epapudlovat ol akdhovBeg odnyiec. Ohot ol Aermoupyikoi éheyyol kal ol emBewpraeIg TIou TiepypdQovTal TAPaKATw KAAITTOUY
emiong Tic dlemagéc pe dMa opyava ry eaptrpata. Ot mapakdtw Aeovpyieg aotoyiag evoéxetat va ogeitovtat ato Téhog TG didpketag (wrig Tou Tpoiévtog, ae akatdMnAn xpron 1 oe akatanAn cuvtpnon.
H Orthofix owiBuw dev kaBopiCel Tov LéyoTo apIBUO Xprogwv Yia TIC EMavaypnOILOMOLOULEVES LATPIKES OUOKEVEC. H wekiun didpkeia (WG QUTWY TwV CUOKELWY §aptaTal amd moMoUg TapdyovTec,
oupmepthapBavopievng g peBGOL Kal TG SLpKelag kaBe xprong Kat Tou Xelplopol Letagy Twv yprioewv. H mpoaeKTikr emBempnan Kai n AToupyikr oK1 TG GUOKEUAG Tiplv and Tn yprion eivat n kahutepn
1€Bod0C yia va mpoodioploTei 10 TEAOC TG WeENIING Sdpkelag {wng TG LATPIKNG aUoKEUNC. Ma amooTelpwéves 0UOKEE, To TEhog TG didpkelag (wng éxel oplotel, enahnBeutel kat kaBoploTet e nuepopnvia Aéng.
o 6Aa a mpoidvra g Orthofix 1ay0ouv o1 MapakaTw yevikég odnyiec:
0ha ta epyaheia kat Ta e¢apTrpiaTa Twv MPOIOVTWY TPEMEL va ENEYXOVTAL OMTIKA 0€ EMapKEC PG eqv elval kabapd. Av oplapiévec meployéc bev eival evdidkpiteg, ypnatpomolnote dlaAupia 3% umepoteldiou Tou
UOPOYOVOU YIa Ve EVTOTIOETE THV apoUaia opyavikwv umoAelupdTwy. Edv undpyet aipa, 6a mapatnprioete puoahideg. Metd T emBewpnon, mpémel va EemUVETe Kal va OTEYVWOETE TN OUGKELN, GULOWVA
e TV mapandvw odnyia.
Edv n omikr) emBewpnon amodeiel 61t n auokeur dev kabapiotnke owotd, enavaldBete Ta friuata kaBapiapol kat amoAbpavang r anoppiyTe Tn oUGKEUN.
0Ma ta epyaheia kat ta e€aptipata Tov mpoiovtog mpémet va eAéyxoval omtikd yia onpadia eBopdg mou Ba pmopovoay va mpokahéaouy mpoBAipata otn xpron (mwe pwypés iy pid oTig empdvelec) kat ol
Aertoupyieg mpémet va eAéyyovat mpiv and v amooteipwan. Av éva e¢aptnpa r epyaheio elvar 1 Bewpeital 01t eival ekattwpatikd 1y ot éxet unootet BAaPn, AEN NPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
Mpotévra ota omoia éyet Eebwpidoel n orpaven Tou KwAIKOU Kal TG mapTidac mpaiovtog kat 1y amokAELOTIKF Tautomoinan 1aTpotexvohoyikwv mpoiovtwv (UDI), yeyovag mou eumodidel T oagr avayvoplon
kat aviyvevotuotna, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI.
Mpémetva ehéyyetat n aixunpdTTa Twv epyaheiny Komg,
Ortav Ta epyaheia amotehoty pépog Hiag ouvappohoyolpevng didtaéng, eéySTe av Ta e€aptrpata Taiptalouy kat aviiTolyoLy otn didtagn.
Amdvete Tic apBpwaei¢ Kal Ta KvoEva TUAaTa He EAaio mou Oev ennpealel TV anooTeipwon [ aTuo, CUPEWVA LiE TIC 00nyieg Tou KAaTaokevaoTH, mpw ané Ty amooteipwon). Mnv xpnatpomoleite Nmavtiko
e Baon t othikovn 1 opuktéhaio. H Orthofix ouviotd T yprion amoviopévou Aeukol ehaiou vynAr¢ kabapdtntag mou amoteAeitat amé mapagvélalo kataAAno yia enagr {e TPOIIA Kal pappaka.

(¢ yeviki mpoAnrtikry evépyela, n Orthofix ouvioTd va akohouBeite TI 0dnyieq TG AeToupYIKAG TEVIKIC yid va anoguyee (npiteg mou ayetiCovtal e eopahyévn yprion. Na oplapévou kwdikoig mpotovTwy
dlatievrar ovykekpipiéveg odnyiec. AuTéc ot 0dnyiec ouvdéovTal e Tov Kwdiko Tipatovtog kat dlatiBevtat o€ e1dikd tototomo g Orthofix. Emmhéov, elvar onpaveiké va axohouBroete T dladikaoia kabapiopol
mou mpoteivetat and v Orthofix yia va amogiyete (nuiée mou oyetiCovrar e havbaaévo yelplopo.

Ta ékkevtpa kat ol daktuNioeldeig TpIBeic Twv ovotnudtwy avadopnang mpoopiCovrar yia MIA MONO XPHZH. MTPEMEl va amoppintovat kat va avtikaiotavtal kdBe gopd mou kaBapiletal o otabepononti petd
N Xprion Kai mpiv amo v anootelpwon.

IYIKEYAZIA
lla Ty mpoAnwn T emuohuvon etd Ty amooteipwan, n Orthofix ouviotd T xprion €vo¢ and Ta napakdTw ouoTALATA GUOKELAoiag:
a. [eprrohiypa oopgwva pe o mpotumo EN IS0 11607, kataMnho yia amooTelpwon e aTpo kat katdMnAo yia Ty mpooTacia twv opyavwy 1y wv diokwv mou mepiéxovar oe pnyavikes BAapec. H Orthofix
auVIOTA TN Xprion dumhob meptTuliypatog mou amoteettar amé pn ueavtd Hacka TPIWV EAAOUATWY amd in uavTd MoAuTPOTUAEVIO Kat Tyuévo mohumponiuAévio (SMS). To meprtbhiypa mpémet va efval
(pKETA avBeKTIKO WOTe va TiePIéyel ouokeueg éwg 10kg. g HIA, mpémel amapartrtwg va ypnotpomoleital éva meprtihypa anooteipwang eykekpiuévo and Tov FDA kat obpgwva Le Ta mpétuna ANSI/
AAMI ST79. XV Eupaymn, umopet va xpnotyomoinBel éva meprtohypia anooteipwong mou oUHop@WVETal e To MpoTuro EN 868-2. Amwote To epttiAya yia va dnpioupyroeTe éva amooTelpwyévo
00oTNHA OpayrC, CULEWVA Le TV EMKUpwHEVN dladikacia Tou mpotumou 15O 11607-2.
b, 2xAnpd boxeia amoateipwong (omwg Ta oknpd doyela amooteipwang g oelpdg Aesculap JK). 2t Eupamn, mopel va xpnotponomndel éva doxeio mou oupewvel e T mpotumo EN 868-8. Mnv
Tonodetefte emnpoobeta ovotipata f epyaleia oto idlo doyelo amoateipwong.

Kabe aMn anootetpwpévn auokeuaoia gpayol, mou dev éxel emkupwBei amd Ty Orthofix, mpémel va eMKUPGVETAL amd Tr) GUYKEKPILEVN Hovada uyelovoikig mepiahyng mov emBaretat amd Tic odnyieg Tou
kataokevaoty. Otav o e§omhiopdg kat ot dladikaoieg dev eivar autd mou éxouv emkupwbet amé Ty Orthofix, To voookopielakd idpupa mpémet va dlaagahiCel 611 N oTelpdTnTa pmopei va emreuyBel e mapagietpoug
emkupwpéves amé v Orthofix. Mnv TomoBeteite emmpooBeta ouotryata i epyakeia otov dioko amooteipwon.

Mpémetva onplelwBet ot n otelpdtnTa dev elvat eyyunpievn edv o diokog amoateipwan el umep@optwdel. To auvohikd Bapog Tov Tukiyévou diokou epyaleiwv dev mpénmel va umepBaivel Ta 10kg.

ANOXITEIPOIH

JuvioTaral amooTeipwon {e atpo obp@wva He Tampotuma EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anoateipwon aéplou mdapatog, 1y amooteipwon pe §npr Beppétnta katn anooteipwon e 0&eidio T aibuheviou
MPEMEI NA amopebyovtal, kaBag dev exouy eykpidel yia mpoiovra g Orthofix.

XpnolomolroTe évav eyKEKPIUEVO amoaTelpwTr aTioU Tou el umoBAnBei otic amapaitnteg Sladikasiec ouvtipnong kat fabuovounong. a va eivat amoteheapatiki n dladikaoia, anaiteital n kataMnhn molotnta
atpot. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBadete Toug diokoug katd Tv anoatelpwon.

ATIOOTEIGVETE 0€ AUTOKAUOTO KABavO aTpOU, XPnotHomolwvTag KUKAO KAAGHATIKIG Ipoepyaaiag kevol 1y Kukho Bapitntag, o0Pewva fie Tov Mapakatw mivaka:

Tomog amooTelpwTH atpod

Baputnta

Mpogpyacia kevou

Mpogpyacia kevou

Mpogpyacia kevou

YNHEIOEL Aevmpoopietat yua yprion otnv EE | - Aev mpoopiCetat yua yprion otic HMA | KatevBuvrpteg ypappéc tov MNOY
EAayiotn Beppokpaota éxBeong | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

EAayiotog xpovog éxBeong 15 hemta 4 hemta 3 hemtd 18 hemmta

Xpovog oTeyvmpaTog 30 hemmta 30 hemta 30 ket 30 hermta

ApiBuog mahyicv M 4 4 4
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H Orthofix ouviotd névta ) xpron evoq Kikhou mpoepyaciag Kevol yia T anooTeipwon e atpd. O kbkhog Baputntag emkupwbnke, aha mpotelvetal pévo otav dev umapyouy dheg emhoyeq. O Kikhog
BaputnTag enkupwBnke HOVO yia Ta mepTuAlypata Kat Oyt yla anooTeipwon o€ akapmta doyela.

NMAHPOOOPIEX 1A TO NPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix ypnatyomoinoe Ta akohovBa mpaiovta kabaplopol katd TV EMKIPWON AUTWY Twy 0UOTAoEWY enedepyaoiac. AuTd Ta mpoidvta kaBapiopol dgv avagépovtal avti AMwv dlabéaluwy mpaiovtwy
KaBaplopov Moy Pmopel va £xouv IKavomountkr amédoon:

[l pn autépato mpokatapkiké kabapiopo: Neodisher Medizym pie ouykévipwon 2%

1o pn autopato kabaptopé: Neodisher Mediclean pe ouykévipwon 2%

[l autopatomoinpévo kaBapiopd: Neodisher Mediclean pie auykévpwon 0,5%

AMNOOHKEYZH
Oulaére 1o amootelpwievo epyaleio atn ouokevaoia anootelpwan, ae oTeyvo kat kabapd mepBaMov o€ Bepiokpacia dwpatiov.

AHAQIH ANOMOIHZHL EYOYNHX

Otmapandve odnyieg éxouv eykpibei and v Orthofix srl w¢ opBi meptypaen (1) T¢ mpoeTolpaciag iiag ouakeurc yia Ty mpwTn KAIKA yprion Kat (2) Tg mpoeToluacia yia ouokevric moMamav xproewy yia
emavaypnoalpomoinon. Amotehei evBuvn Tou apuodlou yia Ty enaveneSepyacia va dlaogaNioel 6Ti e TV enaveneSepyaoia, OMWE AUTH TPAYUATOTOIETAL 0UOLAOTIKG (e Tr) Xprion TOU ESOMAOHOU, TV UMKV Kal
T0U TIPOGWTTIKOU TWV EYKATAoTAoEWY enavenetepyaotac, emruyydvetal 1o embupntd amotéheopa. Na autév To okomd ouviiBwg amarteitar emahiBeuon kai mpoypapuatiopévn mapakohovnon e dladikastag.
Ot dladikaoteg kabapiopiol, amoAipavong kat amooTeipwong MEMeL va Kataypaeovial enapkawg. Omoladrmote mapekkhion Tou apUodlov yla T emavemeepyaoia ané Ti¢ mapeyoieves odnyieg mpémel va
a&lohoyeital 0waTa W MPOG TIC EMTTWOEL TNV AMOTEAEOLATIKOTNTA KAl TIC MOAVEC APVNTIKEG OUVENELES KAl TPEMEL, €niong, v KataypdgeTal KataMiAw.

MPOZOETEXZ MAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ [1A TON AZOENH

0 emayyehyatiag yeiag mpémel va evnpepwoel Tov aoBevr) 0Tt To 1aTpOTEXVONOYIKO TIpoidv Gev avamapdyel T0 GUOIONOYIKO LYIEG 00TO Kal TIpémel va Tou umodelkviel TV 0pBr| oupmEpLQopd TIov TipeTel va
akohouBroet petd Ty epiTeVon: 0 aoBeviic mpemet va pnv ankwoel mpodwpa umepBoNKA Bapoc, va petagepel poptia kat va embodel oe eviovn owpatikr dpaotnpidtnTa. O enayyehuatiag vyeiag Ba mpémet va
EVNHEPWOEL TOV a0Bevr OETIKA e TOUG YwoTolg 1 mBavolg meploplapiole and exBeon ae euhdywg mpoPAeYIpe e€wTePIKES EMBPAoeL; i MePIBAMOVTIKEC KATAOTAOEI Kal UTIOBANOVTAS TOV OE GUYKEKPIIEVES
SlayVWOTIKES €peuve, aglohoynon 1| Bepaneutikn aywyr petd Ty epeitevon. O enayyehuatiag uyeiag Ba mpénel va evnepwoel Tov aoBevr| OYETIKA e TV avaykn MEPLoBIKAG LaTpIKTc mapakohouBnong kat
agaipeong Tov Latpotexvoloyikod mpoiovtog oto péhov. O emayyehartiag vyeiac Ba mpénel va mpogidomolel Tov aoBev yia TOUC XEIPOUPYIKOUC KAl UTOAEIMOUEVOUS KIVOUVOUG Kal Va TOV evnepWVeL yid TBavéC
avemBopnTeC evépyeteq. H emuyia Tou emblwkoievou amotehéapatog dev elval eQIkTr o€ KaBe yelpoupyikr enéppaon. Evoeéxetat va mapoualaotoly emmpooBeteq emmhokég avd maoa oTtypn, Aoyw akataMnAng
XPAONG, [ATPIK®Y QITIV 1 aoToyiag TG OUGKEURC, Le OUVETEL Va anatTeltal véa elpoupyiki enéupaon ya Ty agaipeon i v aviikatdotaon g atpiknc auokeung. O enayyehuatiac vyeiag mpenel va
oupBoulelel Tov aaBevr va avagépel oTov 1aTpd Tou omoladrimoTe acuviBiotn ahayr mapaTnproel T MepLoyr TS XELPOVPYIKNG eméuBaong i oty amddoon Tng ouaKeurc.

0 enayyehuariag vyeiag mpénet va oupBovAevel Tov aoBevn:
Na mpaypatomolei Ti¢ pubpioelg i va AapuBdvet BorBeta yia v mpaypatomoinon Twv pubuioewy i Tov KatdMnho Tpomo
Na avagépet av o €lvar duvartr n Tpnon Tou Tpoypapatog pubuiong
Avagépete TuxOv avemBupnTa ouuBavta i ampoodOKnTeC evépyeleg

IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA MEPIZTATIKA
Avagépete Tuyov 6oBapd mepLoTatika oxeTIKA e Tic ouokevég atny Orthofix Srl kat To dieuBivov dpyavo mou avtiotolel atov XpRotn f/kai tov aoBevn.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopiCel T moAnon authg TG GUOKEUAG 0€ 1aTPOUC 1 KATOTIV EVTOAC LaTPOD.

EMNIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAXTH
Emikowwvrate pe Tov Tomko aviimpdowno nwAdeewy g Orthofix yia meploadepec Aemtopépeleg kal mapayyehiec.

Ta obppoAa mou mapovatalovial napakdtw evoeyetat va oyhouy f Ox1 yia Eva OUYKEKPLUEVO TIpOI6V: avaTpé€Te oTnY ETIKETA TOU Yid T SuvatdTnTa Epapuoyig.

99



Zopupolo

Neptypagiy

MD

laTpikr auakeun

Avatpete aTic 0dnyie¢ ypriong 1 0TI¢ NAEKTPOVIKEG 00nyieC yprong

Mpoaoyr: Avatpé€te aTic 0dnylec xpriong yia onuavTIKES
MPOELBOTIOMNTIKEG TANPOPOpIES

Cli] | A\
@

MpoopiCetal ovo yia pia yprion. Mnv 1o emavaypnotpomoleite

Ynueiwon tov Orthofix: amoppiyte kataMnAa petd
xprion (Bepaneia) otov aoBevn

Mn amooteipwpévo

IREF|

LOT

ApiBudg katahdyou

Kwdiko maptidag

Huepounvia Méng (étoc-prvac-nuépa)

Yriuavon CE o€ oupHOPEWON e TIC LoXU0UTES Eupwndikés 00nyie Kal TOUG aVTIOTOLOUG KAVOVIGHOUG Y1 IATPIKEC CUOKEVEC

Huepopnvia kataokeung

Kataokevaotrig

Mnv o xpnotpomoleite av n ouokevaoia éxel KataoTpagel kai oupBoUNeUTELTE TIC 0dnyieC Xpriong

Mpoaoyn: H opoamovoiaki vopoBeata (HIA) meptopiCel Ty mwAnon autig ThE OUOKELI 0¢ 1aTPoUE 1} KATOMY EVTOANC 1aTpoD
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YEMFIA S R IR, B SRRIART, NS ER.
R EAS. UDI A SARCHE R E, TABHNRZIMEER, YI/7ERIZE M.
IR SN IO E H A
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MRBAMEAREENAME D, WEANLEZAREERAAHESE .
KERE, HRENEH A, ERENENHE LRERTRWSE S KEE B HETER. Y)70EREERBF T ¥,
Orthofix E2IX A B B Z mihk A HER (A H B S 248 B .

TEN—RRFAP¥ENE, Orthofix BIETEIRIFRAFAMFBNIRER, BRAERF L MISMSMIRIT, 207~ Mmelseie it E A AREALR R,
XY 5 e UEEXEK, BIEL A Orthofix Wb L&, Itsh, BSKIERE Orthofix BIREFEI, BRERRIERHMER
ERARIT o

SRAZSHN OB E—RIEER. SRECRENARERBSEESN, BAEFHEREN

8k
AP LEREEBERES, Orthofix BINGER FIIE—EERS:

a. REE - NS EN ISO 11607 ffE, HESZEAAKE, BrlRIFPEFFAESSEMEETE, B#REMIIMIERF, Orthofix
BIEABR=ELHHEENNEREER, ZELHHNEGENEEEE (SMS). XEEBENREMA, BUBHERX
10kg H9Bsi. 7EXE, KER FDA #EBTRTE ANSI/AAMI STT9 ARERIKE B ERUN, MMERRTE EN 868-2 fRAERIK
W, EKNEE, MEAE SO 11607-2 fNEE RN ERHRE RS,

b. WIMEKERE (5190 Aesculap JK ZFINNERERES) o KON, FILIEATS EN 868-8 inERNA . BIEER—KRESHE
MAEERFHEE Mo

F£ Orthofix BIFMEREMITEOENMEEETHWRRHISEIRARTIIE Hig&MMIES Orthofix WIERIREFIRIZTR
7R, BETAMNIIER S PIERA Orthofix EHARIKEMR. BIEFEREEEFMAEERAHE Mo
BFAR MRAEFEBH, KEMRIEURIL. SEFNSMITRESEETNEY 10kg,

R

FRIIEIA EN 1SO 17665 I ANSI/AMMI STT9 AREE#TRRE, MBERASAEBTE, TRMANREZESTHTES, X
R IE EATTREEH Orthofix P,

ERETIE. FREPHETRENEAINER, FARRNLYTSHEER, BEREN, TEBT 140°C (284°F), KENEMG
AR,

ERBERAREE, B TR RN TSR BB NS

ZARESRAR 5 mES mES mEz

AR TSEMRBEFEH |- TEEEEMFAH | WHO AN

®EERERE 132°C (270°F) 132°C (270°F) | 134°C (273°F) 134°C (273°F)

BEF4RAYE) 15 9% 4 3%k 3 5 18 93%h

T 1A E] 30 DR 30 % 30 7 30 b

Bk TiEMA 4 4 4

Orthofix BIIARERMETBIFHTERANE. EHBEFELIRIE, BERVNELTHMERNGER, EHEKEELINIERES

KEWIE, (#HITEREERIE.

AETER

Orthofix ZEFIEAER IR NBIFER T LT EEH. FIHXEEEHH AR TEMBEERERRNE SN
ANTIFE%: Neodisher Medizym 7K 2%
ANTEWE: Neodisher Mediclean 3K E 2%
BohiadE: Neodisher Mediclean (& 0.5%

£ 4
EHEMBMNRAXESRZHHFRETE. FENEERREH,

=EH
PAE5BANLEE Orthofix 393, @X (1) —RIEMAF—RMESEMERIGREARIBIAIELR (2) IF—RMBMEBREARBILIENESE
R, BABRFEARNATHERBMIEIRE (EABMERHENSE. MEFARATHEREE) KEFTHIMR, XEBFEXN
MESHITIREM TS, SIFMCRBER. BEENAEMNE. BREBREARNEEANET BIRBEIRE, Mo EHie
FEMRMEBEEFRER.

117



MinfE 2

BETA
BT ENEEETHEMIT 25 EBRENSEER, FRANASRSMENGNERERS L BELINIRBRIFEE. 1E
AL EETIENE KRS EIMMN S REE 3 AR RSN R Ia AR A BOE R B RS PIRERVIRARIR S, LINRBENEFEZH
BRZUIAR. IHETETT. EIMNERERE IR EE MM UK A e R EIRRET SBMNER. BN SHEERXFAM
AEHNRESR, UNFIREHANTRRN. HIFGRIMIFAREERSAEER AR ERGSMERTY. ETrRRN~
mEEEREMHA RE, FEBRXTFARNHNBRE TSN EINLSNEEBINREFABUEANETRELZL,
BN EMNEE:
© IRIEFEHITHEB N IREN IRER

EXEEBBREITRRIER RS
© IREEFTRIAIFFAAR N

FEERHHE
MRREE IS BME X BER, NWNITHRES Orthofix AR / BEPIEHZENM,

BE ZEBHERRG RAEREMHE ST LM,

HIEHBRASL
BEEHMBY Orthofix SHEARER, THRAEMIFMEEHITN,

T SHER (HTER) THRE R BRSIIRE,.

Be 56
MD Errash
(1i] | A\ | wenemumsnsrmemmss R
Q) R TS B Othol & 1 LA
FRE
IREF| | [LOT BRS RS
>J BHER GE- A - B)
C€ CE AR B BRI S A 15 / HIE
M| ad ERsa=T: S35
® R DR, SRS A RS
Rx Only 4 AR IR ) R A B TS B S TR 38
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

e
Limb Reconstruction System

Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutiti je vzdy k dispozici online.

Dilezité informace — ¢téte pied pouZitim
Podivejte se také na letak s pokyny PQSCR (verze D nebo novéjsi) pro implantabilni prostfedky a souvisejici nastroje a PQRMD pro opakované pouZitelné zdravotnické
prostiedky.

REKONSTRUKCNI SYSTEMY

aul © 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

Tento letdk se vztahuje k nésledujicim rekonstrukénim systémim: Rekonstrukeni systém koncetin dospélyich pacientdi (ddle také LRS pro dospélé), rekonstrukéni systém koncetin pediatrickych pacientdl (dle
také LRS pro déti) a pokrocily rekonstrukenf systém koncetin (ddle také pokrocily LRS). Rekonstrukéni systémy jsou monolaterdinf externi fixdtory, které se skladajf ze sady soucéstf tvoficich externf ram. Externf
rém je spojen s kosti pomocf kostnich Sroubdi. Rekonstrukenf systémy Ize pouZit spolecné s kruhovymi externimi fixétory Orthofix a Kirschnerovymi drdty. Aplikaci a vyjmutf rekonstrukenich systémi Ize provddét
pomoci obecnych ortopedickych néstrojti Orthofix.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Rekonstrukénf systémy jsou urceny k fixaci kostf.

INDIKACE
Rekonstrukénf systémy Ize vyuzit k 16cbé fraktur a distrakef kloubd, pfi kostnim transportu a prodluzovéni a thlovych korekcich dlouhych kosti.

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE rekonstrukénf systémy, pokud pacient vykazuje ndsledujici kontraindikace nebo ma-li k nékterym nsledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
padienti s dusevnimi Ci fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéjf, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce,
pacienti se zanétlivou artropatif a pacienti starsi nez 45 let pro artrodézu kycle,
pacienti se silnou osteopordzou,
pacienti nakazenf virem HIV,
padcienti trpicf vdZnou a nedostatecné regulovanou formou cukrovky diabetes mellitus,
« padienti, u kterych je podezfeni nebo dolozeny pfipad alergickych reakcf na kov,
protoZe U takového pacienta by Iécha nemusela byt dspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zakroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zakladé pozadavki a/nebo omezent
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdIni Ié¢ebny postup. Rekonstrukeni systémy jsou urceny pro dospélé a détské pacienty s vyjimkou novorozenc.

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 pislusnymi postupy v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostiedky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmuti).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncent 1écby pomoci externf fixace je nutné implantdt vyjmout. V pfipadé nezddoucich tcink( by mél poskytovatel zdravotni péce zvdzit moznost pedcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) piné zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z materidlu vhodného pro implantaty, ktery je uveden na Stitku produktu.
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VAROVANI

1.

Vechny soucdsti je tfeba pred pouzitim dlikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fddném provoznim stavu. Jestlize se domnivdte, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené,
NEPOUZIVEJTE JE.

Nikdy se nedoporucuje provadét kompresi u Cerstvé ziomeniny.

Pokud téleso fixatoru neni zarovndno s kosti a neni s nf rovnobézné, miize dojit k axidinimu posunu.

Pokud téleso fixatoru nenf umisténo rovnobézné s diafyzou, miize dojit k medidinimu nebo laterdInimu pohybu.

Fixtor je tfeba aplikovat v dostatecné vzdélenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacni otok a pro ¢isténi. Méjte pfitom na paméti, Ze stabilita systému zdvisi na vzddlenosti mezi fixdtorem
a kosti. Je-li fixator usazen ve vzdélenosti vétsi nez 4cm od kosti, doporucuje se pouZit 3 Srouby na svorku.

Jednotlivé soucdsti nelze mezi sebou v rdmdi vsech externich fixacnich systémd Orthofix zaménovat. Ohledné zaménitelnyich soucasti nahlédnéte prosim do jednotlivych prirucek s operacnimi technikami.
Tento prostiedek nenf schvalen pro fixaci nebo upevnénf pomoci Sroubi k zadnim castem (pediklim) krcni, hrudni nebo bederni pétefe.

PRIPOJENI KLOUBU — LRS ADV PRO DOSPELE (S553537) a PRIPOJENT KLOUBU — LRS PRO DETI (5555537)

1.

Hieb kloubu umistéte do stiedu ohybani kolena. Spatné umisténi by mohlo omezit rozsah pohybu kolena.

RADIOPROPUSTNE KOLEJNICE S00MM — LRS ADV (SS53640R) a RADIOPROPUSTNE KOLEINICE 600MM — LRS ADV (SS53660R)

1.

Ve viech pfipadech je nutnd dodatecnd stabilizace koncetiny. \V kazdém kostnim segmentu by mély byt pouZity alespori dvé svorky, aby byla béhem celého procesu hojent kosti zajisténa stabilita. Kolejnice
mé stiedovou oblast, kterd nedovoluje svorce samovolné vyklouznout. Svorka vak timto prostorem miiZe projit, je-Ii docasné odstranén Sroub svorky.

ADV KRUHOVY KLOUB (53570)

1.
2,

Tato svorka nebyla navrzena pro pouzitf pii prodluzovani kosti a nikdy by neméla byt vystavena sildm pfi prodluzovdni.
Aby byla zajisténa stabilita pfi ohybdni, je nutné kruh pfipevnit pomoci alespon tif nezavislych Sroubd.

ADV SVORKA T-GARCHES (53031)

1.

2
3
4

Aby byla zajisténa dostatecnd stabilita, je nutné ji vzdy pouZit s alespon tremi kostnimi Srouby.

Nikdy tuto svorku neumistujte do vzddlenosti vétsi nez 30mm od kosti.

Béhem procesu prodluzovdni by pacientovi mélo byt umoznéno zatéZovat danou ¢ast téla maximdIné 30% télesné hmotnosti.
Tato svorka by se neméla pouzivat ke korekci procurvatum/recurvatum femordlnich deformit.

KOLENNI KLOUB (53590)

1.

V piipadé, Ze je nutné pohyb kolene zablokovat, neutahujte zadnf pojistny $roub a pomoci kompresné-distrakéniho aparétu nebo vyztuznych tyci zamezte pohybu kolene.

UPOZORNENI

1.
2,
3
4

5
6.

Pri néslednyich ndvstévach musf chirurg vyhodnotit integritu fixacniho prostredku.

Frakturu nebo prostor kolem kosti je nutné béhem Iéchy pravidelné kontrolovat a v pfipadé potfeby musf byt fixace opravena. Prlis velkd nebo pretrvavajici mezera miize zpomalovat konsolidaci.

U pacient(l, kterym je provdéna distrakce svalku, musf byt regenerovand kost pravidelné kontrolovdna a radiologicky sledovana.

Sroub vloZte do sklonové svorky pouze tehdy, kdyz je spravné nastavena vzdalenost kostniho fixtoru (jakmile jsou Srouby viozeny, tak jiz nelze ménit vzddlenost mezi fixdtorem a kosti kvili vychylent
sroub).

Pfi korekcich dhlové deformity pomoci ADV mikrometrické pohybovo-thlové svorky by koncetina méla byt zajisténa vyztuhami, aby nedochdzelo k nadmémému zatézovdn kostnich Sroubd.

Béhem a po vloZenf implantdtll zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich sprvné umisténi

PRIPOJENT KLOUBU — LRS ADV PRO DOSPELE (5553537) a PRIPOJENT KLOUBU — LRS PRO DETI (5555537)

1.
2,
3

5.

Hreb kloubu musf byt vzdy pfipevnén v tom otvoru bloku Dyna, ktery je nejblize distéinim diafyzarnim kostnim $roubdim.

Jakmile jsou v3echny kostni Srouby pipevnény, zkontrolujte, Ze flexe a extenze kolene nenf omezena. Tak se zajisti spravné umisténi kloubu. Pokud je to nutné, vyméite K-drdt a hieb kloubu.

Pripojeni $553537 a 555537 nebyla testovdna pro pouZit pfi traumatickych a znacné nestabilnich podminkdch deformit kolen. V takovych pripadech by mohlo byt nutné zeslit tuhost, aby bylo zajisténo
kongruentni hojeni a pfirozenéjsi ohybani z ddvodu toho, aby nedoslo ke zhorsent stavu kloubu.

Vpfedu by méla byt pouzita dalsi stabilizacni ty¢, konkrétné mezi predni stranou bloku Dyna a kruhem, aby doslo k rozevfeni kloubu a koleno tak bylo chranéno pred flexni kontrakei, kdyZ pacient nemd
nad pohybem kolene kontrolu (napfiklad béhem spanku). (K upevnéni stabilizacni tyce v bloku Dyna pouZivejte pouze stiedovy otvor se zavitem).

Prodlouzeni femuru podél mechanické osy by mohlo zplisobit nespravné vyrovnani anatomické osy. Aby k nécemu podobnému nedoslo, je nutné si pred operaci napldnovat ndpravné postupy.

KOLENNI KLOUB (53590)

1.

Kloub musi mit spravnou orientaci viici referencni ose kolenniho kloubu. Za timto tcelem se do referencni osy femuru (viz lustrace) zasune K-drét a pres néj se ulozf kloub stfedicim otvorem priiméru
2mm umisténym na jeho proximdinf ¢asti.

Referencni osa
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2.

3.

Pred stabilizaci femuru kostnimi Srouby zkontrolujte pod rentgenovym zesilovacem, Ze flexe a extenze kolena nenf omezovdna. Tak se zajisti spravné umisténi kloubu. Podle poteby upravte polohu K-drdtu
v referen&m’ 0se.

Veskeré zdravotnické prostiedky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantaty, soucastmi, pfislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a icinnost rekonstrukéniho systému, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostfedky jinych vyrobcli nebo s jinymi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li to
vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pakloub, prodlouzené hojeni nebo $patné zhojeni

Povrchova infekce

Hloubkovd infekce

Ztrdta fixace

Ohnutf, prasknutf nebo migrace prostfedku

Reoperace z diivodu vymény fixacniho dilu nebo celého fixacniho rdmu

Zlomenina kosti béhem 1é¢hy nebo po nf

Poskozent kost nebo okolnich tkani v diisledku operace nebo léchy

Napnutf ovliviujici mékké tkané nebo rdm béhem manipulace se svalkem (napf. korekce deformit kosti a/nebo prodluzovan kosti)
Kontrakce kloubu, dislokace, nestabilita nebo ztrdta motorické pohyblivosti

ProximdInf migrace lytkové kosti kviili jejimu neukotvenf ke kosti holenni

Bolest, nepﬁ"emné pocity nebo abnorma’lm’ cit\ivost v dﬁsledku ph’tomnosﬂ zdravotnického prostiedku
Predcasna konsohdace svalku na kosti béhem distrakce

Komplikace pfi hojeni rény

Ztuhlost v misté chirurgického zékroku

Kompartment syndrom

Ucinky zpiisobend vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zakrok konci vzdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nesprdvnym pouzitim, zdravotnimi déivody nebo selhanim zdravotnického prostredku. Ty pak vyZadujf
dalsf chirurgicky zakrok, pii kterém je tfeba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek ispésny, musi se poskytovatel zdravotnf péce dikladné
obezndmit s piislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fézi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostiedky spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U rekonstrukenich systémd Orthofix nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi MR (magnetické rezonance). Nebylo u nich provedeno testovani na zahfivéni, migraci a obrazové
artefakty v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost rekonstrukénich systémi Orthofix v prostiedi magnetické rezonance neni zndma. U pacientd s timto zdravotnickym prostfedkem, kteff podstupuji
vySetfen magnetickou rezonanci, mdze dojit k poskozeni zdravi.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Stabilita a bezpecnost pfi korekcich

Snadné pouzitf. Vsestranny fixdtor, ktery je vhodny k 16¢bé rliznych charakterd zlomenin
Zkracuje dobu operace

Pro pacienta: Monolateralni fixdtor je pohodiny a snadno se s nim zachdzi

Jeho mald velikost byla specidiné navrzena pro pohodli pacienta

Presnd korekce deformit pomoci monolateralniho fixatoru

Snadno se aplikuje

Pro chirurga: Je snadné se s nim naucit pracovat

Stabilni fixace béhem uhlové korekce. V3estrannost pouZitf pfi Ghlovyich korekcich

K odstranéni prostiedku nenf nutnd druhd operace (napiiklad v porovnani's internf fixacf)

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU

Srouby Ize umistit v riznych rovinach v zavislosti na zakfivent kosti
Dostupnost komponentti z radiopropustného materidlu
Kompresnf distrakeni jednotka s jednoduchym otocnym mechanismem

Pokrocily kruh Dyna (53536)

Kruh by mél byt zajistén ke kolejnici pomoci silikonové vycpdvky dotykajici se svorky, kterd by méla byt v oteviené poloze, aby mohla byt provedena dynamizace

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

K fixadi systému a k jeho odstranéni budete moznd potfebovat dodatecné vybaven, napf. fezaci klesté, palicku a elektrickou vrtacku

Pokyny k dynamizaci a fyzioterapii je tfeba se fidit na zakladé kazdého individudiniho pfipadu a pouZitého fixacniho systému. Mély by byt vyddny chirurgem v piipadé, Ze je to povazovdno za vhodné, a to
podle linického a radiologického vysetfenf

V pfipadé pouzitf pokrocilého LRS v kombinaci s kruhem TrueLok nebo TL-HEX najdete pislusné pokyny v ndvodu k pouzitf systém@ PQTLK a PQWTN
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PRIPOJENT KLOUBU — LRS ADV PRO DOSPELE (SS53537) a PRIPOJENT KLOUBU — LRS PRO DETI (5555537)
Pripojeni kloub( jsou dostupnd pro dva modely: pro dospélé (S553537) a pro déti (5555537). S553537 se pouziva spolu s kolejnici LRS ADV, zatimco SS55537 se pouzivd spolu s kolejnici LRS pro déti.
Pripojenf kloubu se pouzivajf bud's Sheffieldovymi kruhy nebo kruhem Truelok.

ADV KRUHOVY KLOUB (53570)

« Tutosvorku Ize pouZit pfi gradudlnich i akutnich korekcich tehdy, jsou-Ii ke kruhu pfipevnény alespori tfi Srouby k zajisténi rotacni stability tak, e dva Srouby jsou pfipevnény nad kruhem a jeden pod nim.
Dva vnéjsi Srouby by mély byt pfipevnény pod dhlem, ktery se blizf 90°, aviak nenf vy3sf. To znamend pfipevnit u 150mm kruh{ kazdy $roub do otvoru ¢islo 6, pfipadné do otvoru Cislo 5 u vsech vétsich
velikosti kruhd, po obou strandch otvoru ¢islo 0 nad stfedem ohybéni kloubu.

Lze jej také pouZit s minimdIné tremi napnutymi Kirschnerovymi drdty s Ghlem kiizeni minimdIné 60°, pouze v3ak v piipadech, kdy se provddi akutni korekce, po niz je nutné ram vyztuzit pomocf tyci.

ADV SVORKA T-GARCHES (53031)
Svorka musf byt umfsténa ve vzddlenosti 20mm od kosti (tato vzddlenost by nikdy neméla byt vy3si nez 30mm). Pro spravné umisténi svorky je nutné pouZit rozpérku.

KOLENNI KLOUB (53590)
Tato svorka se pouzivé ve spojen s kolejnici LRS ADV a Sheffieldovymi kruhy nebo kruhem TrueLok. UmoZiiuje podobny rozsah pohybu kolene, jaky maji predni a zadni kiizovy vaz, tj. 0%z 90° sagitdIni
rovin. Tento rozsah pohybu Ize podle potfeby omezit a/nebo zablokovat.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostredek*
Implantabilnf prostfedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmutf implantabilniho prostfedku* z téla pacienta musf byt provedena
jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilnino prostfedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty. Opakované pouZitf implantabilniho prostfedku* nem(ize garantovat plvodni mechanické a funkeni viastnosti,
snizuje Gcinnost vyrobku a pfindsf zdravotni rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostfedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k tpinémuy/castecnému zavedeni do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukonceni zakroku.

Neimplantabilni prostiedek

Neimplantabilni prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku oznacen symbolem ® nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti dodavaném s produktem. Pfi
opakovaném pouzitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZIT nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkeni viastnost, snizuje se Gcinnost produktu a dochdzf k ohroZenf
zdravi pacientd.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V' pripadé STERILNICH produktd Iz jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pripads, Ze
nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysIné otevien nebo se domnivate, e je nékterd soucdst vadné, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pred pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup( uvedenyich v nésledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou piipravu k pouZitf byly vytvofeny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand priprava
k pouzitf provedena podle uvedenych pokynd, odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim klinickym pouZitim pfipraveny k pouZiti vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému pouZit.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednorazovému pouzitf NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyzikdlnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pii opakovaném pouziti, a iSténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mize vést ke snizeni bezpecnosti,
funkenosti a/nebo souladu s pfislusnymi specifikacemi. Informace o jednorézovém nebo vicendsobném pouZitf a/nebo o ¢isténf a opétovné sterilizaci naleznete na oznaceni zdravotnického prostiedku.
Osoby pracujict s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musi dodrZovat bezpecnostni opatfeni predepsand piislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zésadité Cisticf prostredky a roztoky (s hodnotu pH vy33f nez 7) poskozujf hlinfkové zdravotnické prostiedky. Seznam hlinikovych zdravotnickych prostfedki spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat Cisticl a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. isticl a dezinfeken roztoky s vy3si hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat Cistici a dezinfekénf prostiedky s obsahem iontti fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ocisténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvidstnf pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidini ndvod, ktery je pfistupny pomoci kdu Data Matrix na Stitku
produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti
Osetfenf fixtor(l a ndstrojli provadéné za Ucelem jejich opakovaného pouZitf md na tyto fixdtory a néstroje minimdinf dopad.
Zivotnost prostiedkil je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouziti se NESMI pouzivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostredi.
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UZITECNE RADY
Doporucuje se pripravit opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdnf necistot a usazenin. Aby bylo dosazeno optimélnich vysledkd, ndstroje by
mély byt ocistény do 30 minut od pouziti. NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixadi usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA
Kontaminované ndstroje doporucujeme b&hem prepravy obalit, aby bylo minimalizovano riziko kfizové kontaminace. V3echny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte pfedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroj, jejich prebirdni a preprava se musf
pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.

PRIPRAVA CISTENi
Pokud se provadi pfimo navazujici ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického cistént
doporucuje predcisténf a rucnf cisténf (postup je popsan v nasledujicim odstavci).

Rucni predcisténi

1. Pouzivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizenf.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zdny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidl a enzymd a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Odistéte zdravotnicky prostredek v cisticim roztoku mékkym kartackem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstrarite necistoty z dutin a hrubych

nebo clenitych ploch.

Dutiny opldchnéte cisticim roztokem pomocf stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v isticim roztoku zbaveném plynd.

10.  Opldchnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se viechny stopy istictho roztoku odstranily. V/ pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stfikacku.

Vyjméte soudsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

~o=

CISTENI

Obecné uvahy

Spolecnost Orthofix v téchto pokynech uvadi dva zplisoby cisténi: ruénf a automaticky. Je-li to mozné, féze isténi by méla zacit okamyité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot. Automaticky
(istici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym cisticim prostredkim.

Persondl by mél dodrZovat bezpecnostni pokyny a fidit se bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizeni tykajic se pouZiti ochrannych pomicek. Persondl by se mél zejména seznamit s pokyny

poskytnutymi vyrobcem cistictho prostfedku, které se tykajf spravné manipulace a pouzivani daného produktu. Dodrzujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajicf se doby ponofeni zdravotnického prostfedku
do Cistictho/dezinfekéniho prostfedku a jeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedénf Cisticich prostfedkd a k oplachovdnf zdravotnickych prostfedki by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni ciSténi

1. Pouivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny prislusného zdravotnického zafizenf.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zddny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim isticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi priiniku cistictho roztoku ke vsem plochdm véetné otvord a dutin.

5. D0kladné ocistéte zdravotnicky prostredek v Cisticim roztoku mékkym kartéckem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstranite usazeniny
z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opldchnéte nejméné tikrdt cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé soucdsti viozte do ultrazvukového zaffzenf s Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd, neionickych tenzidli a enzym a je pfipraven s pouZzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje na zdkladé provedené validace pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz,
vykon 300Weff, po dobu 15 minut. Pou7itf jinych roztokll a parametrd musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilnf vode, aby se viechny stopy cistictho roztoku odstranily.

11. Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnénf tohoto kroku pouZt stfikacku.

12. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokonceni istictho postupu zlistala na zdravotnickém prostfedku néjaka usazend necistota a bylo potfeba ji odstranit kartdckem, je nutné isticf krok opakovat podle vyse uvedeného popisu.
14, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

1. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

2. Napliite nadrz dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekci.
3. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dlezité pro zajisténi priniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm véetné otvord a dutin.

4. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt dezinfekcnim roztokem. K opldchnuti dutin pouzijte stffkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.
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Ponofte soucdsti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.
Dutiny oplachnéte nejméné tfikrét pomoci stfikacky (napInéné vodou na injekci).
Vyjméte soudsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

0. Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

1. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucnf isténf a dezinfekci opakujte.

Automatické ciSténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1. Pokud je to kvili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcisténi. Zviastni pozornost vénuijte situacim, kdy Cisténé soucdsti obsahuji nebo majf:
a. Dutiny

b, Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soucdsti se zavitem

e. Hrubé plochy

PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN 150 15883 a je u nf pravidelné provadéna tdrzba a testovani.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostredky do mycky-dezinfektoru. TéZf zdravotnické prostfedky umistéte na dno ko30. Pred umisténim produkt do ko je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokynd

spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucasti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nédobé.

6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovactho kose. Nastroje
v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucenf vyrobce mycky.

7. Jednotlivé zdravotnické prostiedky by nemély byt v kontaktu, protoZe pohyb béhem myti by je mohl poskodit a kvalita myti by mohla byt nizi.

8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly doldi.

9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zasaditého roztoku je nutné piidat neutralizacnf inidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:
a.  Predcisténi po dobu 4 min.
b Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickyich tenzidd a enzymi a je pripraven

s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 min pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 min.

Zdvéretné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 min.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni AO=30000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovana.

Osusenf pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢ésti pouzit injektor.

Vhodnost jinych roztokd, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdna a validovéna uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

11, Po skonceni 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 cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota ziistéva, opakujte postup Cisténf podle vy3e uvedeného popisu.

- o o N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujici pokyny platf pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZitf. Vsechny nize popsané funkeni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi. Nize
uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nesprdvnym pouZitim nebo nespréavnou Udrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximaini pocet pouZiti opakované
pouzitelnych zdravotnickyich prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zplisobu a dobé trvanf kazdého pouZiti a namanipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola
a funkenf test prostredku pred jeho pouzitim je nejlepsi metodou urenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostfedkd je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace.
Nsledujfc 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 dobie vidét, méiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pfi pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostiedek oplachne a osusi podle vy3e uvedenych pokynd.
Pokud vizudlni kontrola prokdze, 7e zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténf a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucasti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhan. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucast nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz nenf vyznaceny kéd, UDI a ¢islo Sarze téméf vidét, takZe je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT
U feznych ndstrojii je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucastf jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vSechny poZadované soucasti.
Cepy a pohyblivé soucasti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ piftomnost neni dle pokynéi vyrobce pfi sterilizaci parou na zévadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdIni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerdlniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatient postupovat podle pokyni v operacnim postupu. Pro nékteré kddy produkt@
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Je dilleZité dodrZovat postup ¢isténi navrzeny spolecnosti

Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnou manipulaci.

Vacky a viozky rekonstrukénich systémi jsou urcené k JEDNORAZOVEMU POUZITI. Vacky a vlozky MUSI byt zlikvidovany a nahrazeny pii kazdém ¢istént fixatoru a také pred sterilizaci.
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BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. PouZijte baleni odpovidajici normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenyich ndstrojti nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix
doporucuje pouZiti dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textili z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostredky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizani obal schvaleny americkym tradem pro kontrolu potravin a [éciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/
AAMI ST79.V Evropé Ize pouzit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. PreloZte obal a vytvoFte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b, Pevné sterilizacnf 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 i néstroje.

Kazdé jiné baleni se sterilni bariérou, které nenf validovano spolecnosti Orthofix, musi byt validovdno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokynii vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy Iisi od téch
validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by prislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametr( validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sfta nevklddejte Zadné dalsf
systémy i néstroje.

Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sfto prepinéno, nem(zZe byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sita s nstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze nenf pro produkty spole¢nosti Orthofix
validovéna.

PouZivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany pamni sterilizator. Proces bude Gcinny pouze v piipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
nesklddejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitatniho cyklu podle nésledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim | S prevakuem S prevakuem S prevakuem
Pozndmky V EU neni jeho pouziti mozné. | - V USA nenf jeho pouZiti mozné. | Pokyny WHO
Minimdnf 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 susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzli NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pripravu k pouziti ndsledujici cistici prostredky. Tyto Cistici prostfedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi Cisticimi
prostredky, jejichZ funkcnost miiZze byt uspokojiva:

Pro rucni predcisténi: Neodisher Medizym s koncentraci 2%

Pro ru¢ni ¢istént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

\ly3e uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako sprévny popis (1) pFipravy prostfedku urceného pro jednorazové pouZitf a prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho prvnf klinické pouZiti a
(2) piipravy prostredku urceného pro vice pouzitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostiedku k pouziti musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajiciho
vybaveni, materidl a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pi cisténi, dezinfekci
a sterilizad musf byt odpovidajicim zplsobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat ticinnost a mozné nezadouci Gcinky v pfipadé, Ze se osoba provddgjici
opakovanou pfipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostiedek nereplikuje norméinf zdravou kost a pouci ho o sprdvném chovéni po implantaci. Pacient musi byt opatrny a neprovédeét predcasné
zaté7ovdni, noseni biemen a nadmérné trovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o vsech znamych nebo moZnych omezenich s ohledem na vystaveni diivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentalnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické Iéché po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
o nutnosti pravidelného Iékafského sledovani a o vyjmuti zdravotnického prostiedku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a rezidudlni rizika a na mozné nezadouci Gcinky.
Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf vzdy Uspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZadujf
dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve
funkcnosti prostiedku informoval svého Iékare.

Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby:
Podle potfeby provadél korekce zafizeni nebo aby mu s korekcemi byla schopna pomoi tieti osoba
Informoval svého Iékafe, pokud nebude schopen dodrZet plan tprav
Informoval svého ékafe, pokud dojde k nepfiznivym nebo neocekdvanym tcinkiim
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OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddouci prihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, oznamte spole¢nosti Orthofix Stl a prislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachdz!.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakond (USA) méiZe byt tento prostiedek prodévan vylucné lékafem nebo na jeho predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objednévani vam poskytne obchodni zéstupce spole¢nosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz Stitek.

Symbol

Popis

MD

Zdravotnicky prostredek

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky ndvod k pouZiti

Upozoménf: Dillezité bezpecnostni informace najdete
v navodu k pouZitf

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivat opakované

Pozndmka spole¢nosti Orthofix: Po pouziti (o3etfent)
pacienta prostfedek zlikvidujte.

Nesterilnf

REF

ILOT|

Katalogové cislo

Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

C€

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i pedpisii pro zdravotnické prostfedky

Datum vyroby

Vyrobce

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouzitf

Rx Only

Upozornéni: Podle federdinich zdkon(i (USA) je prodej tohoto prostfedku omezen pouze na lékafe ¢i na zakladé objedndvky od Iékafe
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

PL
Limb Reconstruction System

Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu
Patrz réwniez: ulotka instruktazowa PQSCR (wersja D lub nowsza) dotyczaca wyrobéw wszczepialnych i PQRDM dotyczaca wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SYSTEMY DO REKONSTRUKCJI

ml © orTHOFIX

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

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Niniejsza ulotka odnosi sie do nastepujacych systemow do rekonstrukgji: System do rekonstrukeji koriczyn dla dorostych (dalej LRS dla dorostych), system do rekonstrukeji korczyn dla dzieci (dalej LRS dla
dzieci) oraz zaawansowany system do rekonstrukgji koriczyn (dalej LRS zaawansowany). Systemy do rekonstrukdji sa zewnetrznymi stabilizatorami monolateralnymi, zbudowanymi z elementéw, tworzacych
zewnetrzng konstrukcje nosna. Zewnetrzna konstrukcja nosna jest mocowana do kosci srubami kostnymi. Systemy do rekonstrukcji mozna stosowac w potaczeniu z zewnetrznymi stabilizatorami okreznymi
Orthofix i drutami Kirschnera. Systemy do rekonstrukcji mozna mocowac i usuwac przy uzyciu 0géinego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Systemy do rekonstrukgji stuza do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Systemy do rekonstrukgji sa przeznaczone do stosowania w przypadku zlamar, dystrakji stawdw, transportu kostnego oraz wydtuzania i korekeji katowej kosci drugich.

PRZECIWWSKAZANIA
NIEWOLNO UZYWAC systeméw do rekonstrukeji, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktdrekolwiek z przeciwwskazari lub predyspozycja do ich wystapienia:
stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwiazku z kt6rymi pacjent nie jest w stanie [ub nie jest skfonny stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej
artropatie zapalne i wiek powyzej 45 lat w przypadku artrodiatazy stawu biodrowego
ciezka osteoporoza
dodatni wynik badania w kierunku HIV
ciezka, Zle wyrownana cukrzyca
podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosci na metal
poniewaz moga one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu w populaji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspdtpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekow. Bardzo
wazne jest zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagar i/lub ograniczert psychofizycznych pacjenta. Systemy do rekonstrukeji s3 przeznaczone do stosowane u pacjentéw
dorostych i pediatrycznych z wyjatkiem noworodkow.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w petni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i
usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia przy zastosowaniu stabilizatora zewnetrznego implant musi zostac usuniety. W przypadku wystapienia zdarzer niepozadanych lekarz powinien rozwazy¢ wezesniejsze usuniedie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implant zostaty wykonany z materiatu klasy odpowiedniej do stosowania w implantach, specyfikacje zamieszczono na etykiecie wyrobu.

127



OSTRZEZENIA

1.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady s sprawne i nieuszkodzone. W razie podejrzewania uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu badZ narzedzia, wyrobu NIE
NALEZY UZYWAC.

Nie zaleca sie uciskania swiezych ztamar.

Jesli korpus stabilizatora nie jest ustawiony w jednej linii i rownolegle do kosci, moze dojs¢ do przemieszczenia osiowego.

Jesli korpus stabilizatora nie jest umieszczony réwnolegle do trzonu kosci udowej, moze dojs¢ do przesuniecia przysrodkowego lub bocznego.

Nalezy zachowac odpowiednig odlegtos¢ miedzy stabilizatorem a powierzchnia skory, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy pamietac, ze stabilnosc
systemu zalezy od odlegfosci pomiedzy koscia a stabilizatorem. Jesli stabilizator bedzie umieszczony dalej niz 4cm od kosci, zaleca sie zastosowanie 3 $rub na kazdy zacisk.

Elementy réznych systemow stabilizagji Orthofix moga nie by¢ wymienne pomiedzy wszystkimi systemami zewnetrznymi Orthofix. Elementy wymienne opisane s3 w odpowiednich podrecznikach
technik chirurgicznych.

Opisywany system nie zostat zatwierdzony do mocowania srubami ani do stabilizowania wyrostkow tylnych kregdw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.

ZLACZE ZAWIASOWE ZAAWANS. LRS DLA DOROSEYCH (SS53537) | ZLACZE ZAWIASOWE LRS DLA DZIECI (SS55537)

1.

Umiescic sworzeri zawiasu w Srodku obrotu stawu kolanowego. Umieszczenie sworznia w niewtasciwym potozeniu moze ograniczy¢ zakres ruchomosci (ROM) kolana.

NIECIENIUJACA SZYNA ADV LRS 500MM (SS53640R) ORAZ NIECIENIUJACA SZYNA ADV LRS 600MM (SS53660R)

1.

We wszystkich przypadkach wymagana jest dodatkowa stabilizacja koriczyny. Aby zapewnic stabilnos¢ w catym okresie gojenia sie kosci, w kazdym segmencie kostnym nalezy uzy¢ co najmniej dwdch
zaciskow. Centralna czes¢ szyny uniemozliwia swobodne przemieszczanie sie zacisku. Zacisk moze jednak byc przesuwany przez te czesc, jesli zostanie tymczasowo wykrecona $ruba zacisku.

ZAWIAS DO OBRECZY (53570)

1.
2,

Zadisk ten nie zostat zaprojektowany do stosowania w procedurach wydtuzania kosci i nigdy nie powinien by¢ poddawany dziafaniu sit rozciagajacych.
W celu zapewnienia stabilnosci rotacyjnej, do obreczy uzywa sie co najmniej trzech niezaleznych Srub.

ZACISK ADV T-GARCHES (53031)

1.

Aby zapewni¢ temu zaciskowi dostateczng stabilnos¢, nalezy zawsze uzywac wraz z nim 3 srub kostnych.

2. Nigdy nie umieszczac tego zacisku dalej niz 30mm od kosci.

3. W czasie zabiegu wydtuzania pacjent nie moze podnosic ciezarow wiekszych niz 30% masy jego ciafa.

4. Zadisku nie nalezy uzywac do korekcji kosci udowej typu procurvatum/recurvatum.

ZAWIAS KOLANOWY (53590)

1. Jedli konieczne jest zablokowanie ruchow kolana, nie dokrecac tylnych $rub blokujacych. Do zablokowania kolana uzy¢ aparatu kompresyjno-dystrakcyjnego lub pretow wzmacniajacych.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Chirurg musi ocenic na wizytach kontrolnych stan zastosowanych urzadzen.

2. Nalezy okresowo kontrolowac ztamanie lub szczeline w kosci w trakie leczenia i odpowiednio requlowac rame stabilizatora. Nadmiere lub dtugotrwate rozdzielenie odtaméw moze doprowadzi¢ do
op6Znienia zrostu.

3. U pacjentow poddawanych wydtuzeniu kosci metod osteogenezy dystrakcyjnej nalezy reqularnie kontrolowac stopieri rozciggania kosci i monitorowac kos¢ radiologicznie.

4. Srube nalezy wkreci¢ w zacisk o zmiennym pochyleniu tylko wtedy, gdy odlegtos¢ kos¢-stabilizator jest prawidtowa (po wkreceniu rub requlacja odlegtosci stahilizatora od kosci nie moze by¢ przeprowadzana
z powodu przesuniecia srub).

5. W przypadku przeprowadzania korekcji deformacji katowej za pomoca zacisku mikrometrycznego ADV, nalezy odciazyc koriczyne, aby zapobiec nadmiernemu naprezeniu Srub kostnych.

6. W trakcie wprowadzania implantéw i po wprowadzeniu nalezy sprawdzic prawidtowos¢ ich potozenia, powiekszajac obraz.

ZLACZE ZAWIASOWE ZAAWANS. LRS DLA DOROSEYCH (SS53537) | ZLACZE ZAWIASOWE LRS DLA DZIECI (SS55537)

1.

Sworzeri zawiasu musi by¢ zawsze wprowadzany do otworu Dyna Block najblizszego dystalnym Srubom kostnym w trzonie kosci.

2. Po wprowadzeniu wszystkich $rub kostnych nalezy sprawdzi¢, czy zginanie-prostowanie stawu kolanowego nie jest utrudnione. W ten sposéb zapewnione zostanie prawidtowe potozenie zawiasu.
W razie potrzeby nalezy wymieni¢ drut Kirschnera i sworzer zawiasu.

3. Wyroby 5553537 1 5555537 nie byty testowane w warunkach urazow i ciezkiej niestabilnosci stawu kolanowego. Aby uniknac pogorszenia sie stanu Stawu oraz zapewnic wiasciwe gojenie i bardziej
anatomiczng rotacje, wymagatyby one zwigkszenia usztywnienia.

4. Nalezy zastosowac dodatkowy pret stabilizujacy od strony przedniej, miedzy przednia powierzchnia Dyna Block a obrecza, aby rozewrze¢ zawias i zapobiec przykurczowi zgieciowemu w chwilach, gdy
ruchy kolana nie s3 kontrolowane (np. pacjent $pi). (do zamocowania preta stabilizujacego nalezy uzywac wytacznie srodkowego, gwintowanego otworu w Dyna Block).

5. Wydtuzanie kosci udowej wzdtuz osi mechanicznej moze doprowadzi¢ do niewtasciwego ustawienia osi anatomicznej. Aby unikna¢ takiej sytuacji, nalezy przed zabiegiem odpowiednio zaplanowa¢
procedury korekcyjne.

ZAWIAS KOLANOWY (53590)

1.

Zawias kolanowy nalezy ustawi¢ prawidtowo wzgledem osi stawu kolanowego. W tym celu nalezy umiesci¢ drut Kirschnera w osi obrotu w kosci udowej (zob. rysunek ponizej). Zawias kolanowy
wprowadza sie na drut Kirschnera przez otwor srodkowy o Srednicy 2mm znajdujacy sie w czesci proksymalnej.

05 obrotu
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2. Przed przystapieniem do stabilizowania kosci udowej za pomoca $rub kostnych nalezy sprawdzic na obrazie o zwiekszonym kontrascie, czy ruch zgiecia/wyprostu kolana nie jest zaburzony. W ten sposéb
zapewnione zostanie prawidtowe potozenie zawiasu. W razie koniecznosci umiesci¢ ponownie drut Kirschnera w prawidtowej osi obrotu kosci.
3. Po umieszczeniu $rub kostnych ponownie sprawdzi¢ ROM. Jesli nie jest petny, dokreci¢ tylne Sruby blokujace, aby ograniczy¢ ruchomos¢ zawiasu do ROM.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czeciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technika operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci systeméw do rekonstrukgji, stosowanych w potaczeniu z wyrobami innych producentéw lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile
nie jest to specjalnie zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Brakzrostu, op6Zniony zrost lub nieprawidtowy zrost
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gtebokich
Utrata stabilizacji
Zgiecie, Ztamanie lub przemieszczenie sie wyrobu
Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownego zabiegu w celu wymiany elementu badZ catej konstrukcji nosnej
Zfamanie kosci w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu
Uszkodzenia kosci lub otaczajacych tkanek powstate w wyniku operacji lub leczenia
Przeniesienie naprezeri na tkanki miekkie i/lub rame podczas manipuladji kostning (tj. podczas korekeji deformadji kosci i/lub wydtuzania kosci)
Przykurcz, zwichniecie, niestabilnosc lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawéw
Proksymalne przemieszczenie sie kosdi strzatkowej z powodu niezamocowania do przylegtej kosci piszczelowej
Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu
Inieksztatcenie resztkowe, brak efektow leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia
Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej
Powikfania zwiazane z gojeniem
Sztywno$¢ w miejscu zabiegu
Zespét powieziowy
Zdarzenia wywofane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogq wystapi¢ dodatkowe powiklania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdmej 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.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Systemy do rekonstrukcji Orthofix nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie przetestowano ich pod katem ogrzewania, migracji lub ech
fatszywych w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczerstwo stosowania systeméw do rekonstrukdji Orthofix w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta
7 wszczepionym wyrobem moze spowodowac obrazenia.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Stabilnos¢ i bezpieczeristwo korekgji
tatwos¢ stosowania. Uniwersalny stabilizator, odpowiedni do leczenia zlamar réznego typu
Skraca (zas zabiequ
Dla pacjenta: komfort i utatwienia dzieki stabilizatorowi
Niewielkie rozmiary opracowane specjalnie, aby zapewnic pacjentom komfort
Doktadna korekcja deformadji przy uzyciu stabilizatora monolateralnego
Utatwia stosowanie
Dla chirurga: krétszy czas nauki
Pewna stabilizacja w czasie korekdji katowej. Wszechstronnos¢ zastosowari w korekcjach katowych
Nie jest potrzebny drugi zabieg w celu usuniecia wyrobu (w przeciwieristwie do zespalania wewnetrznego)

PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
Mozliwos¢ umieszczania srub w réznych ptaszczyznach, dostosowanych do réznych krzywizn kosci
Dostepnos¢ niecieniujacych elementow
Aparat kompresyjno-dystrakcyjny z prostym mechanizmem obrotu
Dyna-Ring (53536)
Blokowany w szynie, z wyscidtka silikonowa stykajaca sie z zaciskiem, ktdry zostaje odblokowany, aby umozliwic dynamizacje

SZCZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE
Do zakfadania oraz usuwania stabilizatoréw mogg by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak przecinak do drutu czy wiertarka
Nalezy stosowac sie do wytycznych dotyczacych dynamizacjii fizjoterapii, dostosowanych do indywidualnych przypadkéw i uzytego systemu stabilizacji, nalezy je wdraza¢ wedtug uznania chirurga i odpowiednio
do rezultatéw klinicznych i wynikéw badan radiologicznych
Jedli system Advanced LRS jest uzywany w pofaczeniu z systemem TrueLok lub TL-HEX, por. instrukcje zawarte w ulotce PQTLK i PQWTN
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ZEACZE ZAWIASOWE ZAAWANS. LRS DLA DOROSEYCH (SS53537) | ZEACZE ZAWIASOWE LRS DLA DZIECI (SS55537)
Potaczenia zawiasowe sq stosowane w dwéch modelach dla dorostych (5553537) i dla dzieci (S555537). Wyrb SS53537 jest uzywany w potgczeniu z szyng LRS ADY, natomiast $555537 z szyng LRS
pediatryczng. Pot3czenia zawiasowe sg uzywane albo z obrecza Sheffield, albo TrueLok.

ZAWIAS DO OBRECZY (53570)

« Ten zacisk moze by stosowany w korekcjach katowych stopniowych lub ostrych pod warunkiem, Ze do obreczy zostang zastosowane co najmniej 3 Sruby gwarantujace stabilnosc rotacyjng, z dwoma
srubami wprowadzonymi ponad i 1 ponizej obreczy.
Dwie zewnetrzne Sruby nalezy wprowadzac pod katem bliskim 90°, ale nie wiekszym. Oznacza to wprowadzenie kazdej $ruby do otworu nr 6 w obreczy 150mm lub 5 w obreczach wszystkich wiekszych
rozmiaréw, po obu stronach otworu numer 0 nad $rodkiem obrotu zawiasu.
Moze by¢ takze uzywany tacznie z minimum 3 naprezonymi drutami Kirschnera z katem krzyzowania sie co najmniej 60 stopni, ale tylko w przypadkach korekgji ostrej, o ile po korekcji zostang dotgczone
do ramy prety wzmacniajace.

ZACISK ADVT-GARCHES (53031)
Ten zacisk musi zostac umieszczony w odlegtosci 20mm od kosci (nigdy wiecej niz 30mm). Jesli to konieczne, aby prawidtowo umiesci¢ zacisk nalezy uzy¢ elementu dystansowego.

ZAWIAS KOLANOWY (53590)
Zacisk ten nalezy stosowac wraz z szyng LRS ADV i obreczg Sheffield lub TrueLok. Umozliwia on ruch kolana w takim samym zakresie co wiezadta krzyzowe przednie i tylne (od 0°do 90°w ptaszczyZnie
strzatkowej). W razie potrzeby ten zakres ruchliwosci mozna ograniczy¢ lub zablokowac.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,,@”na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej
wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢ produktow oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w,Instrukgi uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie

niewszczepianeqo urzadzenia,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznosé produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pacjentdw.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i sq odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JALOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie sa
Zagwarantowane wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze
element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekji 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 obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYKACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia.
Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie sq one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnosc konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub
wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placdwce medycznej.
Wyroby aluminiowe mogg zosta uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobéw Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIE WOLNO uzywac detergentéw i $rodkow do dezynfekcji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy doktadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagfebieniach.
Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobow, ktérych czyszczenie wstepne wiaze sie ze szczegélnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujaceqo sie na etykiecie produktu.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.
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Ograniczenia regeneragji
Powtéme przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako ,wytacznie do jednorazowego uzytku” NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponowneqo uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sig, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byly przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen i pozostatosci. W celu uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia nalezy oczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia. NIE NALEZY uzywac detergentéw ani gorgcej wody, poniewaz mogoby to
spowodowac utwardzenie sie pozostatosi.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone.

Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Uzywanie, zbieranie oraz przenoszenie uzytych instrumentéw musi
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pagjenta, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomingc w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zanieczyszczonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia zaleca sie przeprowadzenie czyszczenia wstepnego i czyszczenia recznego (zgodnie z opisem w nastepnym paragrafie).

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodno$¢ z procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca ilosci roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych 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. Szorowac wyr6b w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub zfozonych powierzchni

nalezy usuwac za pomocg miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy przeptuka roztworem czyszczacym za pomocq strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca wodg z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegolne elementy za pomocg urzadzenia ultradzwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

0. Phukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzyc strzykawki.

1. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwaolic, aby ociekty.

2. Ostroznie osuszyc recznie czysta, niestrzepiac sie sciereczka.

CZYSZCZENIE

Uwagi ogdlne

W niniejszych instrukcjach firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po
fazie oczyszczania wstepnego, aby uniknac zaschniecia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na kontakt ze
skazonymi wyrobami i uzywanymi srodkami czyszczacymi.

Personel powinien postepowac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodnos¢ z procedurg obowiazujaca w placowce opieki zdrowotnej. W szczegdlnosci personel
powinien przestrzegac instrukgi podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgi
producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzgledni¢ jakos¢ wody uzywanej do rozcienczania Srodkéw czyszczacych oraz
do ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodno$¢ z procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

Dokiadnie szorowa¢ wyrob w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomocg szczotki nylonowej o miekkim whosiu, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca wodg z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy ultradZwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajgcego <5%
anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Na podstawie przeprowadzonej
walidacji firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosci 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwor6w i parametréw powinno zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika, a stezenie
powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

11, Otwaory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosc mozna uzyc strzykawki.

o
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12. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.
13, Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostajq zaschniete zabrudzenia, kdre trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.
14, Ostroznie osuszy( recznie czyst, niestrzepiaca sie sciereczkg.

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napeni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia 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 sposb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwor dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, rdwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napenionej roztworem dezynfekujacym.
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 przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WF).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostroznie osuszyc recznie czysta, niestrzepiac sie sciereczka.

1. Obejrze¢ wyréb i, w razie potrzeby, powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekcje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdlng ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. otwory;
b, dhugie, Slepe otwory;
¢ przylegajace powierzchnie;
d.  elementy gwintowane;
e.  szorstkie powierzchnie.
Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 150 15883, ktdry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz requlamie konserwowany i sprawdzany.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw sg sprawne.
Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie pojemnikéw. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich w
koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podfaczy¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podiaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wryskiwaczy
w koszu wiryskiwacza. Ustawi¢ narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektéw czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe 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 etapow cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 min.
b, (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie przez 10 min w temperaturze 55°C roztworu detergentu enzymatycznego, zawierajacego <5% anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej.
¢ Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0,1% przez 6 min.
d.  Phukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 min.
e.  Dezynfekqa termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania A0=30000. Do dezynfekdji termicznej musi by¢ uzywana woda
0Czy57Cz0na.
f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnos¢ innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zwalidowana przez uzytkownika zgodnie z kartg charakterystyki wydana przez producenta detergentu.
10. Wybra¢i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta myjki.
11, Po zakorczeniu cyklu upewnic sie, e zrealizowane zostaty wszystkie etapy i uzyskane zostaty wszystkie parametry.
12. Po zakoriczeniu cyklu nalezy roztadowac myjke-dezynfektor, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. Wrazie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszyc¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
14. Obejrzec kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszezer i suchosci. W razie utrzymywania sig zabrudzen powt6rzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowa¢ w przypadku wszystkich instrumentow firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej
dotycza rowniez potaczert z innymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub
niewfasciwa konserwacj. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowar dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw,
w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia
korica okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogdlne odnoszg sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasn lampa, aby sprawdzi¢ ich czystos¢. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrob nalezy optukac i poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukcji powyzej.
Jesli po obejrzeniu stwierdzi sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzuci¢ 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 funkgjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
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NIE NALEZY uzywac produktdw, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i $ledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozoneqo z ciekej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej. Dla niektérych
produktéw sg dostepne szczegbtowe instrukgje. Instrukcje te sq powiazane z kodem produktu i sg dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez Orthofix w celu unikniecia uszkodzer zwigzanych z niewtasciwym postepowaniem.

Krzywki i tuleje s3 przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. MUSZA one by¢ wyrzucane i wymieniane za kazdym razem, kiedy stabilizator zostaje oczyszczony po uzyciu i przed wyjatowieniem.

OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

3. Opakowanie zgodne z normg EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowe] i wystarczajace do zabezpieczenia instrumentéw lub kaset przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix
zaleca stosowanie podwajnej owijki z trojwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata,
aby utrzymac wyroby o masie do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna
musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy zlozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodna ze zwalidowang procedura wg normy IS0 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga byc stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znia sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna sprawdzi¢, czy przy uzyciu parametréw zwalidowanych przez firme Orthofix mozna osiggnac jatowosc. Nie nalezy
dokfada¢ dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinigtej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji plazma gazowa, suchym cieptem i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla
produktéw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowaneqo sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie przekracza¢ temperatury 140°C
(284°F). Podczas sterylizadji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

Nalezy sterylizowac¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytkuw UE | - Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozygji | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. Cyklu grawitacyjnego
nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinigtych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace Srodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecer dotyczacych przygotowania do uzycia. Te Srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych
dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktdre rowniez mogg dziatac bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0,5%

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposob oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejécie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.
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INFORMACJA DLA PACJENTA

INFORMACJE DODATKOWE

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyréb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzic mu w sprawie prawidfowego zachowania po wszczepieniu: pacjent musi uwazac, aby
przedwczesnie nie podnosic ciezarow, przenosic fadunkdw ani wykonywac zbyt intensywnych ¢wiczen. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych
ekspozycji na mozliwe do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu.

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem
chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powikfania zwiazane
Z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogéinomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz
powinien zaleci¢ pagentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziafaniu wyrobu.

Lekarz powinien poinstruowac pacjenta, Ze nalezy:
w razie potrzeby dokonac requlacji lub zwrdcic sie o pomoc przy requlacji
Zqtaszac niemoznos¢ dostosowania sie do harmonogramu requlacji
Zqtaszac wszystkie zdarzenia niepozadane i nieoczekiwane

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.

Symbol

Opis

MD

Urzadzenie medyczne

Cli] | A\

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi lub Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
instrukgja elektroniczng zawartymi w instrukgji obstugi

®

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie L, . .
wyrzuci¢ po zastosowaniu do pacjenta

Niejatowe

REF| | [LOT]

Numer katalogowy Kod serii

a

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

C€

Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

] |l

Data produkgji Producent

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze
odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

sL
Limb Reconstruction System

Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQSCR (razlicica D ali novejsa) za pripomocke, ki so namenjeni vsaditvi, in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo.

SISTEMI ZA REKONSTRUKCLJO

ml © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Ta navodila se nanasajo na naslednje sisteme za rekonstrukcijo: Sistem za rekonstrukcijo okonin odraslih (v nadaljevanju LRS za odrasle), sistem za rekonstrukcijo okoncin za pediatricne bolnike (LRS za
pediatricne bolnike) in napredni sistem za rekonstrukcijo okoncin (napredni LRS). Sistemi za rekonstrukcijo so monolateralni zunanji fiksatorji, sestavljeni iz razlicnih komponent, ki sestavljajo zunanji okvir.
Zunaniji okvir je s kostnimi vijaki povezan s kostjo. Sistemi za rekonstrukcijo se lahko uporabljajo skupaj s kroznimi zunanjimi fiksatorji Orthofix in Kirschnerjevimi Zicami. Sisteme za rekonstrukcijo je mogoce
namestiti in odstraniti s splosnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACJE
PREDVIDENA UPORABA
Sistemi za rekonstrukcijo so namenjeni fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistemi za rekonstrukcijo so indicirani za zlome, dikstrakcije sklepov, transport kosti, podaljsanje in kotne korekdije dolgih kosti.

KONTRAINDIKACIJE
Sistemov za rekonstrukcijo NE UPORABLIAJTE, ¢e je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali e je nagnjen k njej:
« bolniki z dusevnimi ali psiholoskimi matnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil za nego po operaciji
vnetne artropatije in pri starosti nad 45 let za artrodiatazo kolka.
huda osteoporoza
HIV pozitivni
huda in slabo nadzorovana sladkorna bolezen
- domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine.
saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati
terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Sistemi za rekonstrukcijo so namenjeni odraslim in pediatricnim bolnikom, razen novorojenckom.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavdi, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno znamescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo koncano, je vsadek treba 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 (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Visadki so izdelani iz materiala za vsadke, ki je naveden na nalepki izdelka.
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OPOZORILA

1. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

2. Ne priporoca se kompresije na svezem zlomu.

3. Aksialni premik se lahko zgodi, ce ohisje fiksatorja ni poravnano ali vzporedno s kostjo.

4. Ceohisje fiksatorja ni postavljeno vzporedno z diafizo, lahko pride do medialnega ali bocnega odmika.

5. Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koZe zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in ¢iscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna od razdalje med fiksatorjem in kostjo.
Kadar je fiksator vsajen tako, da je od kosti oddaljen 4cm ali vec, se priporoca uporaba 3 vijakov po sponki.

6. Mozno je, da ne boste mogli uporabiti vseh komponent pri vseh zunanjih pritrdilnih sistemih Orthofix. V Navodilih za posamezne operativne tehnike obvezno preberite, katere komponente lahko
uporabljate za vec sistemov Orthofix Fixation.

7. Pripomocek ni predviden za pritrjevanje ali fiksiranje z vijaki na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.

POVEZAVATECAJEV ADV LRS ZA ODRASLE (S553537) in POVEZAVA TECAJEV LRS ZA PEDIATRICNE BOLNIKE (5555537)
1. Namestite somik teaja v sredino obrata kolena. Napacna namestitev lahko omeji obseg gibanja kolena.

RADIOLUCENTNO ADV RAIL LRS 500MM (SS53640R) in RADIOLUCENTNO ADV LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. Vvseh primerih je potrebna dodatna stabilizacija okoncine. V vsakem segmentu kosti morate uporabiti vsaj dve objemki, da zagotovite stabilnost med celotnim procesom celjenja kosti. Vodilo ima osrednje
obmocje, ki preprecuje prosto drsenje objemke. Objemka lahko kljub temu zacasno premaknete skozi to obmoje tako, da zacasno odstranite vijak objemke.

TECAINI OBROC ADV (53570)
1. Taobjemka ni zasnovana za postopke podaljSevanja in je ne smete nikoli podvreci silam podaljsevanja.
2. Stabilnost obracanja je zagotovljena z najmanj tremi neodvisnimi posamicnimi vijaki na obroc.

OBJEMKA ADV T-GARCHES (53031)

1. Vedno ga morate uporabljati s 3 kostnimi vijaki, da zagotovite zadostno stabilnost.

2. Te objemke nikoli ne namecajte na razdalji, vecji od 30mm od kosti.

3. Med postopkom podaljsevanja lahko bolnik okoncino obremeni z najvec 30% telesne mase.
4

Te objemke ne smete uporabljati za popravljanje deformacij stegnenice/hiperektenzije kolena.

KOLENSKI SKLEP (53590)
1. Cemora biti gibanje kolena blokirano, ne smemo priviti zadnjega vijaka. Za blokiranje gibanja kolena uporabimo fiksimo napravo (compression-distraction unit) ali kovinske palice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Kirurg mora pri nadaljnjih obiskih oceniti celovitost konstrukcije.

2. Zlom oziroma vrzel kosti je potrebno med zdravljenjem redno pregledovati in fiksator po potrebi prilagajati. Prekomerna oziroma vztrajajoca vrzel lahko zdruZitev zakasni.

3. Pripacientih podvrZenih distrakciji kalusa je potrebno regeneracijsko kost redno pregledovati in nadzorovati radiolosko.

4. Vijak vstavite v napredno nagibno objemko samo, Ce je razdalja med fiksatorjem kosti pravilna (ko so vijaki vstavljeni, razdalje med fiksatorjem in kostjo ni ve¢ mogoce prilagoditi zaradi odmika vijaka).
5. Pri popravljanju kotne deformacije z ADV mikrometrskim odmikom-nagibno objemko je treba podpreti tezo okoncine, da se prepreci prekomerna napetost na kostnih vijakih.

6. Med in po vstavitvi vsadka se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.

POVEZAVA TECAJEV ADV LRS ZA ODRASLE (5S53537) in POVEZAVA TECAJEV LRS ZA PEDIATRICNE BOLNIKE (5S55537)

1. Sornik tecaja morate vedno vstaviti v eno od odprtin Dyna Block, ki je najbliZja kostnim vijakom distalne diafize.

2. Ko vstavite vse kostne vijake, se prepricajte, da ni ovirano pregibanje oziroma podaljsanje v kolenu. S tem bomo preverili pravilen polozaj kolenskega sklepa. Po potrebi zamenjajte K-Zico in sornik tecaja.

3. 5853537 in SS55537 nista bila preizkusena pri travmaticnih in zelo nestabilnih stanjih kolena. Ta lahko zahtevajo vecjo togost, da se zagotovi skladno celjenje in bolj anatomsko obracanje, s katerim se
prepreci poslabsanje stanja sklepa.

4. Anteriorno morate uporabiti dodatni T-stabilizator, med sprednjo stran Dyna Blocka in obroca, da raztegnete tecaj in za zascito pred fleksijsko kontrakturo kolena, kadar gibanje kolena ni nadzorovano (na
primer, ko bolnik spi). (Za pritrditev stabilizacijskega droga uporabite samo osrednjo navojno odprtino v Dyna Block).

5. Podaljanje stegnenice vzdolz mehanske osi lahko povzroi neustrezno poravnavo anatomske osi. Da bi se izognili temu stanju, je treba pred operacijo izvesti ustrezno nacrtovanje korekdij.

KOLENSKI SKLEP (53590)
1. Kolenski sklep mora biti naravnan oziroma usklajen z referencno osjo kolenskega sklepa. Da bi lahko to dosegli, moramo K-Zico vstaviti v referencno os stegnenice (glej spodnjo sliko). Nad tem namestimo
kolenski sklep skozi 2mm Siroko centrirano odprtino, ki se nahaja na proksimalnem delu.

Referencne osi

2. Pred stabilizacijo stegnenice s pomodjo kostnih vijakov preverite s povecano sliko, da ni ovirano pregibanje oziroma podaljanje v kolenu. S tem bomo preverili pravilen poloZaj kolenskega sklepa. Ce je
potrebno, zamenjajte K-Zico v referencnih oseh.
3. Koo vstavljeni vsi kostni vijaki, Se enkrat preverimo R.0.M. (obseg gibanja) in ce ta ni popoln, privijemo zadnji vijak, s cimer bo omejeno gibanje sklepa v skladu z obsegom gibanja (R.O.M.).
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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 so sistemi
za rekonstrukcijo uporabljeni skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Neceljenje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti
Povrsinska okuzba
Globoka okuzba
Odpoved fiksacije
Upognjenost, zlom ali premik pripomocka
Ponovitev kirurskega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja
Zlom kosti med ali po zdravljenju
Poskodbe kosti ali okoliskih tkiv, ki so posledica kirurskega posega ali zdravljenja
Napetost, ki vpliva na mehko tkivo in/ali okvir med manipulacijo kalusa (npr. korekture deformacij in/ali podaljsevanje kosti).
Kontrakcije v sklepu, dislokacija, nestabilnost ali zmanjanje obsega gibanja
Proksimalna migracija fibule zaradi nesidranja na sosednji golenici
Bolecina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Preostale deformacije, ponovitev zaetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja.
Prezgodnja konsolidacija kostnega kalusa med distrakdijo.
Zapleti pri celjenju
Togost na mestu kirurskega posega
Kompartmentalni sindrom
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Varnost sistemov za rekonstrukcijo Orthofix v magnetno resonanénem (MR) okolju in njihova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja ali nastanka
artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost sistema za rekonstrukcijo v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo bolnika.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI
Stabilnost in varnost pri korekcijah
Enostavna uporaba. Prilagodljiv fiksator, primeren za obdelavo razlicnih vzorcev zlomov
Skrajsa trajanje kirurskega posega
Za bolnika: udobje in enostavnost z monolateralnim fiksatorjem
Majhne velikosti, ki so bile posebej zasnovane za udobje bolnika
Natancen popravek deformacije z monolateralnim fiksatorjem
0lajsa uporabo
Za kirurga: kratko ucenje
Stabilna pritrditev med angularno korekdijo. Vsestranskost uporabe pri angulamih korekcijah
Za odstranitev ni potreben drugi kirurski poseg (v primerjavi z notranjo fiksacijo)

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
Moznost namestitve vijakov na razlicnih ravninah, ki se ujemajo z razlicnimi ukrivljenostmi kosti
RazpoloZljivost radiolucentnih komponent
Kompresijske distrakcijske enate s preprostim mehanizmom obracanja
Advanced Dyna-Ring (53536)
Blokiran na vodilu s silikonsko blazinico v stiku z odklenjeno objemko, da omogoci dinamizacijo

VEC INFORMACLJ 0 PRIPOMOCKU
\icasih je potrebna pri vstavljanju ali odstranitvi fiksatorja Se dodatna oprema, na primer rezala za Zico, kladivo in elektricnio vrtalnik
Upostevati je treba smernice za dinamiko in fizikalno terapijo, ki temeljijo na vsakem posameznem primeru in uporabljenem sistemu fiksacije, in jih mora uvesti kirurg, kadar se mu zdi primerno, v skladu
s Klinicnimi in radioloskimi ugotovitvami
(e se Advanced LRS uporablja skupaj z obrocem TrueLok ali TL-HEX glejte navodila v priro¢niku PQTLK in PQWTN

POVEZAVA TECAJEV ADV LRS ZA ODRASLE (SS53537) in POVEZAVA TECAJEY LRS ZA PEDIATRICNE BOLNIKE (SS55537)
Povezave tecajev so na voljo v dveh modelih: za odrasle (SS53537) in za otroke (5555537). 5553537 se uporablja v povezavi z vodilom LRS ADY, medtem ko se 5555537 uporablja z vodilom LRS za
pediatricne bolnike. Povezave tecajev se uporabljajo z obrocem Sheffield ali TrueLok.

TECAINI OBROC ADV (53570)
Ta objemka se lahko uporablja pri postopnih ali akutnih angularnih korekcijah, ce so na obroc priviti najmanj 3 vijaki, da se zagotovi stabilnost obracanja, z dvema vijakoma vstavljenima nad obrocem in
1pod obrocem.
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Zunanja vijaka morata biti vstavljena pod kotom, ki je blizu, vendar ne sme biti vecji od 90°. To pomeni, da vsak vijak vstavite v odprtino Stevilka 6 v 150mm obrocu ali 5 pri vseh vegjih velikostih obrocev
na vsaki strani odprtine Stevilka 0 nad sredis¢em obracanja tecaja.

Uporablja se lahko tudi z najmanj 3 Kirschnerjevimi Zicami, raztegnjenimi s precnim kotom najmanj 60 stopinj, vendar le za akutno korekdijo, pod pogojem, da so po korekciji na okvir dodane ojacitvene
palice.

OBJEMKA ADV T-GARCHES (53031)
Ta objemka mora biti names¢ena na razdalji 20mm od kosti (nikoli ve¢ kot 30mm). Za pravilno namestitev objemke morate uporabiti distancnik.

KOLENSKI SKLEP (53590)
To objemko uporabljamo pri LRS ADV tirnicah ali pri Sheffield ali TrueLok prstanu (fiksimi sistem). Omogoca obseq gibanja kolena, ki je podoben gibanju prednjih in zadnjih kroznih ligamentov od 0° do
90° v sagitalni ravnini. Po potrebi je lahko ta razpon gibov omejen in/ali blokiran.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA »ENKRATNO UPORABO«
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavredi.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo™ tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta. Ponovna uporaba vsadka™ ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti
in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar pa ogroza zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurskem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom »@« na etiketi ali indiciran v »Navodilih za uporabo, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba
pripomocka za »ENKRATNO UPORABO«, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNIin so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaza ni poskodovana. Izdelka
ne uporabljajte, e je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vpradljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo oistit, razkuziti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« lahko pred njihovo prvo Klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, ¢iScenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH>7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporocamo uporabo ¢istilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZjivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili neistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
Ce morate pri predhodnem ¢iscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomacjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo.
Zivljenjska doba se obicajno 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
Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30
minutah uporabe. NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrodilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocljivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise uporabljene kirurke instrumente Stejemo za kontaminirane.

Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so
morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmodja zdravstvene ustanove ¢im manj3a.
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PRIPRAVA NA CISCENJE
(e pozneje takoj sledita rocno Ciscenje in razkuzevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega Ciscenja
priporocljiva predhodno ¢iscenje in rocno ciscenje.

Rocno predhodno ciscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte vamostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. 7 mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
6. Zbrizgo izpirajte kanile s ¢istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. (distite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizqo.
11, Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. 7 krpo brez kosmov ga previdno rono osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primeno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega Ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom.

Osebje naj skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila,
ki jih poda proizvajalec Cistilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v istilno/dezinfekijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno

je treba preveriti kakovost vode, uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zascitno opremo in upostevajte vamostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

4. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini temeljito zdrgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali
sestavljenih povrsin.

7 brizgo vsaj trikrat izperite kanile s ¢istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z Cistilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi
in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc¢ = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10 Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno steriln vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajsati z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13 Ceje po dokoncanju korakov iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

Poskrbite, da bo posoda za Ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.
Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

Da odstranite sledi dezinfekdijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

1. Vizualno ga preglejte ter rocno Ciscenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.
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Samodejno ciscenje in razkuzevanje z napravo za cis¢enje/razkuzevanje
1. (Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno cicenje. Ce element, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:

a. kanile,

b.  dolge slepe odprtine,
¢ nalezne povrdine,

d. navojne sestavne dele,

e. grobe povrdine.
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 CiCenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Medicinske pripomocke naloZite v napravo za ¢iscenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke poloZite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodil, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoe, je treba vse dele razstavljene naprave obdrati skupaj v eni posodi.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.
8. 7alociranje 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 povisinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snoviin encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C.
Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1%, za 6 minut.
3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.
5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F) ali, dokler se ne doseZe A0 = 30000. Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.
Sudenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
anernost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10.  Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za Ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zas¢itno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s ¢isto, vpojno krpo brez kosmov.
14, Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj neisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

- oa 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 pripomockih za veckratno uporabo
obiajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina
za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirat, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske
dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporahite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ciscenja in razkuzevanja ali pa 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.
Izdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko preciscenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafing, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko. Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo
posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno
upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

Odmikaci in puse sistemov za rekonstrukcijo so samo ZA ENKRATNO UPORABO. Po vsaki uporabi in pred sterilizacijo fiksatorja jih je TREBA zavreci in zamenjati.

EMBALAZA
Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjin sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix
priporoca uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden,
da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agendija 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.
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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, e je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIA

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke
Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev.

Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum

Opombe Ni namenjeno uporabi v EU. | - Ni namenjeno uporabi v ZDA. | Smernice Svetovne zdravstvene organizacije (WHO)
Najmanjsa temperatura izpostavljenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)

Najkrajsi ¢as izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut

(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Orthofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za
ovoje in ni bl potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

INFORMACLE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva. Ta istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva cistilna sredstva, ki bi lahko
zagotovila zadovoljive rezultate:

Zarocno predciScenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Zarotno (iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix sl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo Klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

DODATNE 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 o
opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji odstranitvi
medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi neZelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne
uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci bolniku,
naj 0 vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

Zdravstveni delavec mora narociti bolniku naj opravi naslednje:
|zvede prilagoditve ali po potrebi poisce pomoc pri prilagajanju
Prijavi, Ce ni mogoce izpolniti urnika prilagajanja

Prijavi vse neZelene ali nepricakovane ucinke

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 narocilo.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

I | A\
@

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju) na pacientu,

ga ustrezno zavrzite.

Nesterilno

|REF|

LOT

Kataloska stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

BG
Limb Reconstruction System

WHcTpykumute 3a ynotpe6a (M3Y) nopnexar Ha npomaAHa. AKTyanHaTa Bepcus Ha BCAKa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHAry € HanuyHa oHnaiH.

BaxcHa mHpopmauma — mons, npoyetete npeau ynorpeba
Bukre oo nucrokata ¢ mucrpykuun PQSCR (Bepcua D unu no-Bucoka) 3a uMnaaHTUpyemuTe YCTPoiCTBa U (Bbp3aHuTe MHCTpyMmeHTH 1 PQRMD 3a mepuuuHckute
M3/ienuA 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

CUCTEMU 3A PEKOHCTPYKLINA

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

WHOOPMALIUA 3A MEANLINHCKO M3AENUE

OMUCAHUE

Ta3i NMCTOBKA Ce OTHACA [0 CIEAHNTE CUCTeMI 33 PeKOHCTPYKLWA: C1CTeMa 32 PeKOHCTPYKUMA Ha KpaiHuLI NPy Bb3PACTHI NALMEHTH (M0-HaTaTbk Hapuuana Adult LRS), cuctema 3a pekoHCTYKLMA Ha
KpaiHuLM Np1 NeAMaTPUUHI NaLMeHTy (Mo-HaTTbk HapuuaHa Paediatric LRS) u cuctema 3a pekoHCTpyKLMA Ha kpaiituum Advanced (no-HaTTbk Hapnuaa Advanced LRS). Cuctemue 3a pekoHcTpykLmA
(3 €AAHOCTPaHHY BBHLUHIA GUKCATOPH, CHCTOALLM Ce OT CePUA KOMMOHEHTH, KOUTO M3rPaX /AT BbHLIHATA pamka. BbHLUHATA pamKa e CBbp3aHa KbM KOCTTa C MOMOLLTA Ha BIHTOBE 3a KocTu. CicTemuTe 3
PeKOHCTPYKLIUA MOTAT 13 Ce U3M0A3BaT 3aeAHO C Kpbrin BbHLHN Gukcatopu Orthofix n Kuptukeposa Ten. MocTaBaHeTo 1 0TCTPaHABAHETO Ha CUCTEMUTe 3a PEKOHCTPYKLIA MOXe Aa Ce U3BBPLLM C 0LuTe
opToneAnuHY nHCTpymeHTH Ha Orthofix.

MPEAHASHAYEHWE U NOKA3AHUA
MPENHASHAYEHNE
(uctemuTe 3a PEKOHCTPYKLNA Ca NPefHa3HaueHy 3a OCUrypABaHE Ha KOCTHA QUKCALMA.

YKA3AHIA 3A YTIOTPEBA
CuctemuTe 3a PEKOHCTPYKLIA Ca NOKa3aHy MY OPaKTYpH, AUCTPAKLIA Ha CTaBY, AUCTPAKLMOHHA OCTeOreHe3a, YAbMKaBaLL 1 BIAOBY KOPEKLMM Ha ABATUTE KOCTI.

NPOTNBOMOKA3AHUA

HE V13MON3BANTE cucTemute 3a PEKOHCTPYKLIAA, aKO KaHARZATHT 33 XUYPrituHa onepaLus CTpasa ot Wi e NPEAPasnoNoXeH Kb HAKOE OT CeAHNUTe NPOTUBONOKA3AHNA:
+ MeHTa/THI AV NCAXONOTMYeCKY NpobAemu, NOPaAI KOUTO He Xenae U He e Cnocobe Aa CneiBa npeanicaHiTe MHCTPYKLUN Cled onepaTiABHaTa Hameca

+ Bb3NaNWTeNH apTPONATUN W Bb3PACT Haf 45 FOAMHY 33 apTPOAMACTa31A Ha beapeHata KocT

+ TeXKa 0CTeonoposa

+ [lo3wTneH pe3yntat ot Tect 3a HIV

+ TeXDK, Henobpe KOHTPOAMpaH 3axapeH AuateT

« 7Ipeanonaraema uav J0KyMeHTUPaHa peaKLnd Ha UyBCTBUTENHOCT KbM MeTafl.

TbiA KaT0 MOXe [ 0BeAe A0 HEYCMELUHO NeueHe B LeneBaTa nonynaune.

LENEBU MALUEHTH

MoAXoAALMAT M300p Ha NALMEHT 1 Bb3MOXHOCTTA My Ja C1a3Ba MHCTPYKLIMUTE Ha Iekapa it NPEANMCAHIS PEXIM 33 NIeUeHHe LLE NOBAUAAT CUTHO Ha pe3ynTaTiTe. BaxHO e Aa Obe HanpaBeH CKPUHIHT
Ha NaLvieHTa v Aa e u30epe ONTMManHa Tepaniia CIPAMO U3MCKBAHIUATA U/U OTPaHIYEHINATa Ha HeroBaTta GU3uecka i/wiu NCuXIecka akTMBHOCT. CUCTeMUTe 3a PEKOHCTPYKLYA Ca NPeAHA3HaueH! 32
ynoTpe0a Npy Bb3PACTHIA 1 NeAUaTPUYHI NALMEHTH, C U3KIIOYEHNE Ha HOBOPOLEHH.

LIENEBW NOTPEBUTENU
MpoayKTHT € npefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo T MEANLMHCKIA CNELManCTI 1 Te TpABBA Ja €A HAMBAHO 3aM03HATU C MOAXOAALLUTE OPTONEANUHM NPOLIEAYPH, U3AEANA, UHCTPYMEHTH N XUPYPTUYHIA
npoLieaypy (BKMIUUTENHO 33 NOCTaBAHE U CBaNAHe).

BEJIEXKMW 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMIJIAHT
(nien NpUKNIOYBAHE Ha NIEYeHVETO € BbHLUHA (UKCALIA UMINIAHTET TPAOBA A Ce 0TCTPaHN. MeANUMHCKUAT Cieunanvct TpsbBa Aa 00MICTI NPexAeBPeNeHHO OTCTPaHABAHE B ClyYall Ha HeXeNaHi ChuTIA.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT
MenuLUHCKIAT CeLmanicT oo LAnaTa OTFOBOPHOCT 3a U300pa Ha NOAXOAALLIOTO NIEUeHYe 1 CbOTBETHOTO U3enue 3a NaLeHTa (BKNIOYUTENHO CIELONepaTUBHATE TPUXH).
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MATEPUAN
JmnnakxTiTe ca M3paboTeHI OT MaTepuan 3a UMMAIAHTIAW, KOO € NOCOYeH Ha eTHKeTa Ha MPOAYKTA.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Bcako obopyasaHe TpAdBa a Obe BHIMATENHO NpernedaHo, NPean Aa Ce U3N03Ba, 3a [ Ce OCUTYPAT NPaBUNHY YCI0BUA Ha Pabota. AKO KOMMOHEHT WU UHCTPYMEHT Ce CMATA 33 fiedeKTeH,

NOBPefeH i ce NoAo3upa, ye e Takbe, Toit HE TPABBA JIA CE 113MON3BA.

KomnpecipaHeTo HuKora He e npenopbyBa Npu NpACHa GpakTypa.

Moxe Zia ce nonyun 0COBO 3MeCTBaHe, ako TANOTO Ha GIIKCATOPa He € B CbOTBETCTBIAE CbC U YCNOPEAHO Ha KOCTTA.

MeXAMHHO 1AW CTPHINYHO M3MeCTBaHE Mo3e [ e NONyuH, aKo TANIOTO Ha GUKCaTopa He e NOCTaBeHO YCopeaHo Ha Anadasara.

(OwkcaTopT TpAGBA A2 Gbje NPUNOXeH Ha JOCTaTbUHO Pa3CTOAHME OT KOXaTa, 3a a UMa MACTO, aKo IMa MOZyBaHe CNIefl ONepauUyiATa, KakTo 1 3 NOYUCTBaHe, KaTo Ce B3eme Npe/BuA, Ye CTabuHocTTa

Ha CUCTeMaTa 3aBIUCK OT Pa3CTOAHMUETO Ha KOCTHUA QUKCATOP. AKO GUKCATOPBT € MO3VLIMOHMPaH Ha Pa3CTOAHMe, KOETO € Mo-TONAMO 0T 4 (M 0T KOCTTa, Ce NpenopbyBa ynotpebaTa Ha Mo 3 BUHTA 3a ckoba.

6. KomnoHeHTITe Moe f1a He (a B3auMo3amMeHAeMU Mexay BCUUKIA CUCTEMI 3a BBbHLHA dukcauwa Ha Orthofix. KorcynTipalie ce ¢ HapbUHIMLMTE 33 MHAVBIAAYANTHY ONEPATUBHY TEXHUKM OTHOCHO
B3aUMO3aMeHAEMIU KOMMOHEHTH.

7. ToBa yCTpOWCTBO He e 0100peH0 33 GUKCMPaHe WN NPUKAYBAHE UPe3 BIHTOBE KbM 3aHITE eNleMeHTI (CTbA6ueTa) Ha WHIHWTE, FpbaHUTe Uau NyMOAnHUTe npeLuneHn.

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (S553537) n PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (S555537)
1. TlocTaBere WapHVPHNA WUQT B LEHTHPA Ha POTALIMA Ha KONAHOTO. [PELLHOTO NO3ULIMOHMPAHE MOXE A OPaHNyt 00Cera Ha JBIKEHNE Ha KOTAHOTO.

ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 500MM (SS53640R) u ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 600MM (SS53660R)

1. BbB BCHUKY CTyuan e U3NCKBA JOTBAHNTENHA CTAOWIM3ALMA Ha KPaiiHAKa. BbB BCEKM KOCTEH cermeHT TpA0BA Ja Ce 3MON3BaT MoHe Be KOO, 3a 1a Ce rapaHTUpa CTabUAHOCT N0 Bpeme Ha Lienvs
MPOLieC Ha 3a3ApaBABaHe Ha KocTuTe. LLlHaTa UMa LEHTPANHa 30Ha, KOATO NPEAOTBPATABA CBOOOAHOTO MTb3raHe Ha cKobaTa. He3aBucumo 0T TOBA CKobaTa Moxe /a pemuHe npe3 Tasu ofnact upe3
BPEMEHHO OTCTPAHABAHE Ha QUKCUPALLIA BUHT,

ADV RING HINGE (53570)
1. Ta3m ckoba He e npeHa3HaueHa 3a NPOLeAYpY 32 YABMKABAHE U HIKOTA He TPAOBA Aa Ce NOANAra Ha CAMN Ha YbMKaBaHe.
2. HanpbCTea ce NOCTaBAT MAHIMYM TPU HE3ABICUMI EAMHIYHY BIIHTA, 32 Aa Ce rapaHTUpa CTa0MNHOCTTa Ha BbpTeHe.

ADVT-GARCHES CLAMP (53031)

1. Tpa0Ba fa ce U3n0138a BIMHArK C 3 KOCTHY BIAHTA 33 AOCTATbYHA CTaOUAHOCT.

2. HuKora He nocTaaiiTe Ta3u cko6a Ha pa3cToAHMe NO-rofamo oT 30mm 0T KoCTTa.

3. Tlo Bpeme Ha npoLielypaTa 3a yAbaBaHe Ha NaLleHTa He TpA0Ba Ja e pa3pellaBa Aa HOCY TeXecT, no-ronama ot 30% oT TefecHoTo Terno.
4. Ta3u ckoba He TpAOBa [ Ce M3M0138a 3a KOPUTUPaHe Ha ehopMaLyi NPOKypBaTYM/pexypBaTyM Ha beApeHaTa KocT.

KNEE HINGE (53590)
1. B cnyvail, ye konaHoto TpabBa Aa Obae 00€34BIDKEHO, He 3aTArAiTe 3aAHUA 3aKNIOYBALL BUHT, @ W3N0N3BaIATe ENleMeHT 3a pa3CeliBaHe Ha KOMMPECUPAHETo Wi NOACHABALLM NPTV, 3a Ja
Bb3NPenaTCTBaTe ABIKEHNETO HA KONAHOTO.

MPEOQNA3HUA MEPKK

1. Xupyprbr TpA08a Aa OLieHY 34paByHaTa Ha KOHCTPYKUMATA MU NOCeABaLLWTE NoCeLLeHNA.

2. PascToaHueTo BbB GpaKTypaTa UM KOCTTa TpAOBA [a Ce MPOBEPABA MEPUOAMYHO MO BPeMe Ha NIeYeHIeTo, Kato Ce W3BbPLIBAT BCUUKY HEOOXomMMI KOpeKLMM Ha GUKCUPALLOTO YCTPOIACTBO.
[peKOMepHOTO 1AM MOCTOAHHO Pa3CTOAHME MOXe [a 330aBl 3apacTBaHeTO.

3. Tl nauvenT C AUCTPaKLIA Ha Kanyca, pereHepipanaTa KocT TpAGBa Aa Ob/le NpoBepABaHa PeAOBHO U i Ce MPOCNEAABA PEHTTEHOMOTMUHO.

4. BkapaiiTe BUHTA B CK06aTa 3a HakNoH Advanced camo Npy nonosxeHuie, ue Pa3CToAHUETO MEXY KOCTTA 1 GUKCaTopa e NPaBUMHO (CNIESt KaTo BIHTOBETe Ce BKApaT, Pa3CTOAHIETO Ha GUKCaTopa OT KOCTTa
He MOXe N0BeuYe J1a ce KOPUripa Nopazy OTKNOHEHIETO Ha BUHTOBETE).

5. Korato ce M3BbPLUBA KOpeKLA Ha brioBata Aedopmauna ¢ ADV MUKPOMETPUYHA TPAHCALMOHHO-br0Ba CK0ba, KpaliHNK BT TPAOBA Aa Ce NOANPe, 3a Aa Ce Npe0TBPaTY NPeKoMePHOTO HaToBapBaHe
Ha KOCTHUTe BUHTOBE OT TeXeCTTa My.

6. Mo Bpeme i Cnesy NOCTaBAHe Ha MMNAAHTIATE Ce yBepeTe, Ye ca MO3NLMOHIPaHI MPABIAHO NOA BI3yanHa UHTEH3NUKALNA.

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (S553537) u PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (S555537)

1. LUapHupHUAT WwwndT TpAdBa fa Obae BUHArM NOCTaBAT B eAH T 0TBOpUTE Ha Dyna Block, KoiiTo e Ha-611130 A0 AucTanHuTe Anadu3nupaxy KOCTHIA BIHTOBe.

2. (Nlep Kato BCUYKM KOCTHIN BUHTOBE Ca NOCTaBeHM, NPOBEpeTe Aany CrbBAHETO/Pa3rbBAHETO Ha KONAHOTO He e 3aTpyAHeHo. 0Ba Le NOTBbPAM NPABITHOTO NO3NLMOHUPAHE Ha LWapHUpa. AKo e
HeobXoAMMO, CMeHeTe K-TeNTa v WapHUPHNA WT.

3. 5553537 1 SS55537 He ca TeCTBaHI MU TPAaBMATUUHIA U CUNHO HECTAOWAHIA CbCTOAHUA Ha KONAHOTO. ToBA MOXe J1a M3UCKBA MOBMLIEHA CKOBAHOCT, 3 /1 € OCUTYPI KOHTPYEHTHO 3a3ApaBABaHe 1
N0-aHaTOMWYHa PoTaLg, 3a a Ce U30erHe BAOLIaBaHe Ha CbCTOAHNETO Ha CTaBwTe.

4. JlonbnHwTeneH cTabunv3ipall npwr TpAGBA a Ce NOCTaBM AHTEPUOPHO Mex[ly NpefHata cTpaHa Ha Dyna Block u npbcTeHa, 3a 1 06xBaHe WwapHMpa 1 [l NPeanasv 0T KOHTPAKTypa BbB Gnekcua
Ha KONAHOTO, KOraTo JIBWXEHNeTo My He Ce KOHTPoAMpa (Hanp. naumeHTsT cnu). (13non3Baiite camo LeHTpankmA oTBop ¢ pe3ba, HanudeH 8 Dyna Block, 3a fa ¢ukcupate crabunmanpalung npbr).

5. YabnxaBaHeto Ha OeapeHata KOCT NO MexaHndHa oC MoXe Aa [oBede A0 HeNpaBWIHO NOAPaBHABAHE HA aHATOMIYHATA OC. TpAOBA fa Ce M3BbPLUI aLeKkBaTHO NpeaonepaTiBHO NNaHupaHe Ha
KOpeKTUBHY MPOLEaypY, 3a 13 e U36erHe ToBa CbCTOAHMe.
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KNEE HINGE (53590)
[lapHupbr Ha KonaHoTo TpAOBa Aa GbAe MPaBIUTHO NOAPaBHEH ¢ pedepeHTHaTa 0C Ha KONAHHATa CTaBa. 3a J1a e NOCTUTHe TOBa, B pediepeHTHaTa 0C Ha OeapeHata KocT TpAOBa Aa ce BKapa K-Ten (B

1.

WTIOCTPALIMATA 10-A0MY) U LWAPHVPET Ha KOTIAHOTO A1a Ce NOCTABM BbPXY HEAt NPe3 LEHTPUPALLIUA OTBOP 2mM, PasnoNoKeH B HeiiHaTa MPOKCUManHa yacT.

PedepeHnTHa oc

ﬂpE‘,ElI/I Ua6|/|ﬂv|3v|paHe Hd ﬁeqpeHaTa KOCT C KOCTHU BMHTOBE NpOBEpeTe C e1eKTPOHHO-0MTNYEH npeoﬁpazywen [ (FbBAHETO-PA3rbBAHETO Ha KOMAHOTO HE € 3aTPYAHEHO. Toga we NOTBBLPAK

NPaBWIHOTO NO3ULMOHYMPAHE Ha LWapHUpa. [py HeobXoAMMOCT NOCTaBeTe NPABIWHO K-TeNTa B pedepenTHaTa oc.

(nefi KaTo BCMUKM KOCTHY BUHTOBE Ca NOCTaBEHM, npoBsepete 0THOBO 00Cera Ha JIBIXeHYe 1 aKo He e NbfeH, 3aTerHeTe NOCTEPUOPHIAA 3aKNKOUBALL BUHT, 3a [id OrpaHKyiTe 1BIXEHNETO Ha LapHUPa

710 00Cera Ha JIBKeHue.

Banuku n3nenna Ha Orthofix Tpﬂ6Ba [1d Ce U3N0N13BAT 3a€1H0 CbC CHbOTBETHITE UMMIIAHTL, KOMNOHEHTU, aKCECOAP N UHCTPYMEHTU Ha Orthoﬂx, KdT0 (€ Cna3Ba NpenopbydHata 0T NPOU3BOAUTENA ONEPATUBHA
TexHuKa. Orthofix He fapaHTUPa 0e30nacHOCTTa 1 quEKTVIBHOCTTa Ha CUCTEMUTE 3a PEKOHCTPYKLIUA, KOrdTo Ce 13N0N3Bat C N3AENNA Ha APYrv NPOU3BOANTENN WA C APYTiA U3LENNA Ha Orthoﬁx, dKO Te He (d
(NELranHo NocoueH B onepaTiiBHaTa TeXHNKa.

Bb3MOXHW HEXENAHU CbBUTUA

He3apcTgaHe, 3a6aBeHO 3apacTBaHe WM HEAOCTATbUHO 3apacTBaHe

MoBBPXHOCTHA MHOEKLNA

[Tbnboka uHoexuya

3ary6a Ha dukcupate

OrbBaHe, CynBaHe uav MUrpaLIAA Ha U3AenneTo

MoBTOPHA ONepaLyiA 3a 3aMAHA HA KOMMOHEHT UAM Ha LiAnaTa KOHOUTYpaLIMA Ha pamkara

KoctHa GpakTypa no Bpeme wiu Cief] leyeHineto

YBpeXx/1aHe Ha KOCTTa WA OKONTHITE ThKaH! BCEACTBIAE Ha OnepaLiuATa Uin neyeHIneTo

HanpexeHue, 3aCAralLio MeKiITe ThKaHI 1/uav pamKara no Bpeme Ha TpeTipaHe Ha Kafyca (Hanp. KOPEKLMM Ha KOCTHA AeGopMaLya /Ui U3IbixkaBaHe Ha KoCTTa)
KoHTpakTypa, cybnykcauus, ANCN0KaLIA WK 3ary6a Ha 00xBaTa Ha ABIMKEHIE Ha CTaBa

[poKCManHa MurpaLna Ha ubynata Nopaam HeakpenBaHe KbM ChCeaHaTa THOUA

bonka, anckomdopT wm HeobMualiHI ycewwanna, ZbMKaLA ce Ha HanuuKeTo Ha 3genueto

OcTaTbyHy Aedopman, YCTORYMBOCT WA NOBTOPAEMOCT Ha MbPBOHAUANHOTO CHCTOAHIE, 33 KOETO € Heo0Xoa1MO NleueHne
MpexaeBpemMeHHa KOHCONMAALMA Ha KOCTHUA Kanyc o BpeMe Ha ANCTPaKLA

YcnoxHeHwA Npu 3apacTBaHe Ha paHaTa.

(KOBAHOCT Ha MACTOTO Ha OnepauwATa

CUHAPOM Ha 0TAENAHeTo

(Co6uTis, CBBP3aHM C XapaKTePHU 33 aHeCTe3VATa 11 OnepaTyBHaTa Hameca pUCKOBe.

He Bcuukn XWUPYPrivyHi onepatn BOAAT 0 YCNeLeH pesynat. Bb3HUKBAHETO Ha OMBAHITENHY YCUI0XKHEHWA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme Nnopaan HENpaBiHa ynmpe6a, MEAVLUHCKI NPUYNHI UK
NnoBpeAd Ha N3AENNeTo. Te m3nckgar NOBTOPHA XMPYPriYHa UHTEPBEHLWA, 3d Aa & NPeMdXHE Wi [id (e 3aMEHI MEANLNHCKOTO U3Aene. ﬂpeﬂoﬂepaTV]BHVlTE 11 0nepaTuBHITE NPOLEAYPU, BKNHOUNTENHO

M03HABAHETO Ha XMUPYPriNYHUTE TEXHUKIA, U NPABUNHUAT M360p 1 NOCTAaBAHE Ha U3AENUETO Ca BaXHIN YCNI0BUA 3a YCNELIHOTO U3N0N3BaHE Ha U3AENNETO OT MEANLIMHCKNA CNELUAnnCT.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
CuctemuTe 3a pekoHCTpyKUA Ha Orthofix He ca U3cneaBaHy 3a 6630MaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT CbC cpefia 3a AMP (ApeHo-MarHuTeH pe3oHaHc). Te He ca TeCTBaHY 3a HarpsBaHe, MUTPLYA Wi apTe¢akTu
B 06pa3wTe B AIMP cpepa. He e u3BecTHO Aanu cucTemue 3a pekoHCTpyKiwa Ha Orthofix ca 6e3onacHi B AMP cpepa. CKaHUPaHETo Ha NALIMEHT C NOCTABEHO TaKoBa U3AeMe MOXe Ja J0BE/E 0 HapaHaBaHe
Ha MaLyenTa.

OYAKBAHW KNUHWYHW NON3W U PABOTHN XAPAKTEPUCTUKW HA U3AENUETO
OYAKBAHW KITMHYHI NON3K

(rabunHocT 11 6e30MacHOCT B KopeKLuuTe

Jlexota npu nocTaBaHe. YHuBepCaneH GUKCaTop, NOAXOAALL 3a NeveHne Ha pasnuuie GpakTypHY Moaen
Hamanaga BpemeTo 3a XvpypruuHa UHTepBeHLYA

33 NaLjMeHTa: KOMGOPT 1 NEKOTa C eHOCTPAHNYEH QuKCaTop

Manku pa3mepu, cneuyanto pa3paboTeHin 3a KOMGOPT Ha NaLMeHTa

ToyHa KopeKLua Ha iedopmaLlita C NOMOLLT Ha €AHOCTPaHeH GUKcaTop

YnecHABa NoCTaBAHETo

3a upypra: KpaTka KpuiBa Ha o0yueHue

(rabuna duKcaLma no Bpeme Ha brioBa KOpeKLA. Pa3nuuHI BapuaHTi Ha ynoTpeba npy brioBy KopeKLum
He ce Hanara BTopa XvpypriYHa MHTEPBEHLIA 33 OTCTPaHABaHe (B CPaBHeHMe C MeToa C BbTpellHa dukcaua)
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PABOTHI XAPAKTEPUCTVIKIA HA U3LETETO

+ Bb3MOXHOCT 33 NO3NUMOHIPAHE Ha BUHTOBE B PA3NNUHIA PABHIUHM, CHOTBETCTBALLM Ha Pa3NUHI KOCTHI U3KDUBABAHNA

« HanuyHoCT Ha PeHTTeHONPONYCKALLM KOMTOHEHTI

« YCTpOJicTBO 3a pa3ceiiBaHe Ha KOMNPECUATa C IPOCT MeXaH3bM 3a 3aBbpTaHe

Advanced Dyna-Ring (53536)

+ 33 QUKCMpaHe KbM LUMHATa, KaTo CUMKOHOBATA BB3TIaBHINLA C€ NOCTABY B leK KOHTAKT CbC CKO0aTa, KOATO € OTKMI0UEHa, 33 Aa e 1jie Bb3MOXHOCT 33 MHAMUIUHO PerynupaHe.

CNELUOUYHA UHOOPMALIWA 3A U3AENUETO

+ Moxe #a ce u3nckBa A0MBbAHUTENHO 060PYABAHE 33 NOCTABAHETO U MPEMaXBAHETO Ha QUKCATOP, KATO MHCTPYMEHTY 33 PA3aHe Ha TN, XUUPYPriuecku UyK 11 enekTpuuecka 6opmaLLiHa.

+ Yka3aHwATa 3a pa3aBIKBaHe 1 Gu3noTepania TpAOBA Aa 6bAaT CbbN0AaBaHM, KaTO Ce B3eMaT NPeABHA KOHKPETHINAT CRyuaii v M3NoN3BaHaTa CUCTeMa 33 GUKCaLya, 1 TpAGBa Aa bbaaT npunaraxy,
KaKTO 1 KoraTo TOBa Ce CYMTa 33 NOAXOAALLIO OT XUPYPra, B CbOTBETCTBYE C KAMHUUHIT I peHTreHOrpadckITe OTKPUTHA.

« Axo ceusnon3sa Advanced LRS 3aeaHo ¢ TrueLok unw npbcren TL-HEX, BubxTe HCTPYKUMUATE, ChabpXaLLy ce 8 6potypata PQTLK u PQWTN

ADULT LRS ADV HINGE CONNECTION (S553537) 11 PAEDIATRIC LRS HINGE CONNECTION (SS55537)
« |lapHupHuTe CbeanHeHnA ce npeanaraT B 1Ba MOAENA: 3a Bb3pacTHY (S553537) u neauatpuunm (5555537). SS53537 ce u3non3ea 3aeHo ¢ winkata LRS ADV, gokato SS55537 — ¢ wwka Pediatric LRS.
lJapHupHUTe CbeanHeHUA ce u3non3sat unu ¢ npbcten Sheffield, unm ¢ npbcen Truelok.

ADV RING HINGE (53570)

- Ta3uckoba Moxe Aa ce U3M0n38a 3a NOCTENEHHY U CMIELHIA BIAOBI KOPEKLIMM, NPI YCNIOBIE Ye Ca NOCTaBeH! MUHVMYM TPH BUHTA KbM NPbCTeHa, 3a 1a Ce rapaHTUpa CTabUHOCT N BbpTeHe, KaTo
J1Ba BUHTA Ca NOCTaBEHY HaJl NPbCTeHa U eAH NOA Hero.

- [1BaTa BbHLWHY BUHTA TPAOBA Aa ObaaT NOCTaBeHN NOZ bIbA, NPUOAM3UTENHO PaBeH Ha, HO He no-ronam ot 90°. ToBa 03HauaBa, Ue BCEKIA BIHT ce NOCTaBA B OTBOP HOMEP 6 NPy NpbCTeH 150mm wiw
HOMep 5 NPy BCUUKN NPBCTEHY € MO-TONeMU Pa3mMepy, OT BCAK CTPaHa Ha 0TBOpa C HoMep 0, Hajl LieHTbPa Ha BbPTEHe Ha WapHYpa.

+ Moxe na ce u3mon3ga v C MuHMMyM TpU 06Ter HaTi napueTa KipLuHepToBa Tefl, C brbAl Ha MpeckyaHe Haii-manko 60 rpaflyca, Ho Camo B CAlyualt Ha CreLwHa KOPeKLA, Npu YCI0BYe Ye (e KopeKUyATa
(e 1003BAT NOACUNBALLY NPBTY KbM PaMKaTa.

ADV T-GARCHES CLAMP (53031)
+ Ta3mckoba TpAOBa fa Obje NO3MLMOHMPaHa Ha pa3cToaHue 20mm oT KOCTTa (HUKora no-rofiamo ot 30mm). 13non3BaHeTo Ha AnCTaHLMOHepa e HeobX0AMMO 3a NPABWIHOTO pa3nonaraHe Ha ckobara.

KNEE HINGE (53590)
« Ta3n ckoba ce n3non3Ba 3aeaHo c WwiHa LRS ADV w ¢ npbcten Sheffield unu Truelok. Ta no3gonaBa ofcer Ha ABXeHMe Ha KONAHOTO, NoAi00eH Ha TO31 Ha aHTEPUOPHIUTe 1 NOCTEPUOPHNTE KpBCTHY
Bpb3KH, 0T 0° 20 90° B CaruTanHara paHuHa. To3 06Cer Ha BINKEHYE MOXe 1a Gbiie orpaHIAUeH /v 610K, KOraTo e NOAXOAALLO.

PWUCKOBE NPV MOBTOPHA YIMOTPEBA HA YCTPOWCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Wmnnantupyemo nspenune®
Vmnnantupyemute usnenna® 3a ENHOKPATHA YNIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHn Cbe cumson @ Ha eTUKeTa Ha npogykTa. (nef OTCTPaHABaHe OT NallueHTa UMNNAHTUPYeMOTo 13aenve™ TpA68a Aa
€€ U3XBBPN.
MoBTopHaTa ynotpe6a Ha MMNNAHTUPYeMOTO U3aeMMe™ HoCH PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a MOTPeOUTeNITE U NaLjueHTwTe. [Py NOBTOPHA ynoTpeba Ha UMNNAHTAPYEMO YCTPOIACTBO® He MOTaT i Ce rapaHTupaT
OPUTUHANHIATE MeXaHINYHY 1 GYHKLIMOHANHY XaPaKTEPUCTUKY Ha MPOAYKTA, KOMMPOMETIAP ce eheKTUBHOCTTA My U e Cb371aBa PUCK 3a 3APABETO Ha NaLJeHTa.

(*) UmnnanTvpyemo u3aienve: BCAKO u3nenue, MpeaHasHayeHo 3a UANOCTHO/YaCTUYHO NOCTaBAHE B YOBELLKWA OPraH3bM Ype3 XMpypriauHa UHTEPBEHLMA 1 NPeAHA3HAYEHO 1d OCTaHe Ha MACTO Crea
npotieypata noHe 30 A1HK, Ce CMATa 33 UMMAGHTAPYEMO U3aieve.

Heumnnautupyemo uspgenue

HeumnnanTupyemute u3nenus 3a EJHOKPATHA YMOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHu CbC cumBona @, U3MICaH Ha ETUKETa WA NOCOYEH B MHCTYKUUUTe 3a ynoTpeba, KOUTO Ce A0CTABAT 3aeAHO
¢ npoaykTute. oBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnanTpyemo u3nenue 3a EAHOKPATHA YTIOTPEDA He moxe fa rapaHTvpa OpUriHaNHaTa MexaHudHa U QHKLUMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, Thil KaTo
KOMNPOMETIPa epeKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTe 1 HOCK PUCK 3a 34PABETO Ha NaLMeHTuTe.

CTEPUNHU N HECTEPWUJTHU NPOAYKTU
J3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPWITHI wan HECTEPUITHI u 8bpxy eTikeTa e nocoueHo kakey ca. B cnyyawte Ha CTEPVITHU npoyKTy, LenocTTa, CTepunHOCTTa 1t GyHKLMOHANHOCTTA Ha NPO/YKTa
0CHryPeri Camo ako 0MaKOBKaTa He e NoBpezeHa. He 13non3Baiite, ako 0NakoBKaTa e HapyLUeHa, HenpeAHaMepeHo 0TBOPEHa WK ako CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e AedeKTeH, NOBPe/eH i marte Takvea
coMHerns. octasanute HECTEPUTHIA npoayKTi u3ckBaT nouncTBare, Ae3uHOEKLIA v CTepunu3auns npeai ynotpeda no npoweaypute, NoCOUYeHI B ClIeABaLLNTE UHCTPYKLMN.

MHCTPYKL W 3A MbPBOHAYAJIHA N MOBTOPHA OBPABOTKA
HacToALwTe MHCTPYKLMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ca CbCTaeHu B CboTBeTcTBMe 15017664 1t ca oaobpern ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € MeXAYHAPOAHNTE CTaHAAPT. 3aibieHue Ha 3APaBHOTO 3aBeaeHue
© /13 rapaHTIPa, Ye NOBTOPHaTA 00PaboTKa Ce U3BbPLIBA B CHOTBETCTBHE € NIPeOCTABEHMTE UHCTYKLIUM.

Mpenynpexnenna

« 3nenuara c Hannwc Ha etuketa ,CAMO 3A ELHOKPATHA YTOTPEBA” moxe Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOMXECTBO MbTH MPeAY MbPBaTa MM KNMHIMYHA YNOTPeba, HO He Moxe Aa ce 06padoTBaT
NOBTOPHO 33 MHOrOKpaTHa ynotpea.

+ W3penvata 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA 1A CE 113MON3BAT MOBTOPHO, Toit KaTo He MoraT Aa AeiicTBaT cnopef npefiHa3HaueHueTo a1 cief mbpsata ynotpeba. MpomeHuTe B MexaHiuHuTe,
(M3nYeCKITE UV XUMINYHVTE XapaKTepUCTIKY P YCIOBUATA Ha MHOTOKPaTHa ynoTpeba, NoUCTBaHeTO 1 MOBTOPHATA CTEPUAV3ALIAA MOe Aa HAPYLLAT UeN0CTTa Ha AU3aiiHa v/win Matepuana, KoeTo
BOAY 10 HaMaNeHa 6e30MacHOCT, eeKTUBHOCT /Wi CHOTBETCTBHUE CbC CneLnukaLmute. Mong, BUxTe eTikeTa Ha U3AeNMETo, 33 Aa ONPeANUTe AN © 33 eAHOKPATHa W MHOTOKPaTHa ynoTpeba
Y NI NOANEXV HA NOBTOPHA CTEPUIM3ALINA.
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« TlepcoHamsT, KOiTo paboTin CbC 3amMbpCeHI MeULMHCKY U3henus, TpA0Ba Aa Cna3Ba Npeana3HIATe MepKi, onpejieneHyt B NpoLieypaTa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHue.

« YcTpoiicTBaTa Ha anyMIHUEBA OCHOBA MOTAT J1a Ob/aT NOBPefieHy T ankanty (pH>7) nouncteawm npenapatit uam pasreopi. Mpouetete PQALU 3a cincbka Ha anymuHmesuTe u3aenud Ha Orthofix.

-+ [lpenopbyBar ce nouncTBaLLM v Ae3uHdeKumpawy pareopu ¢ pH 7-10.5. MouncTeawmte v AeuHoekuMpaluTe paTeopit ¢ no-gucoko pH TpAGBA Aa Ce U3N0A3BaT CMOPes U3MUCKBAHUATA 33
CbBMECTIMOCT Ha MaTepuanuTe, TOCOYEHI B TexHUUECKITe CNeLUKaLMIA Ha NOYNCTBALLNA NpenapaT.

« HETPABBA na ce n3non3gar nouncTaaLLyy 1 e3nHGEKUMPaLLI Npenapati ¢ dayopuz, xnopiua, OpoMHE, AOANA UA XMAPOKCATHY FOHM.

+ KOHTaKT®T CbC CONMHM pa3TBOPY TPAOBA A2 Objie CBE/IEH 10 MUHUMYM.

« (NOXHUTE U30eNUA, KaTo HaNpUMep TaKIBA C LAPHUPY, KyXUHY UK CbeAUHABALLY Ce MOBBPXHOCTH, TPAOBA J1a OBAT FPUPKIMBO MOUMCTEH PHUHO NPe/Y aBTOMATA3MPAHOTO UM U3MYBaHe, 33 Aa 8
NpemaxHaT 3aMbPCABAHIATA, KOUTO Ce HATPYNBAT BbB BANbOHATUHMTE.

Ao M3€11eTO 31CKBa CNeLMUUHN TPIRKI NpY NPeaBaPUTENHOTO NOUNCTBAHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix ca NpesoCTaBeRi CneLMuUHUTe 3a NPOAYKT MHCTPYKLIN 3a YNOTPe6a, KOUTO Ca AOCTBHI
upe3 LLPYX-KO/a, NOCTaBEH Ha ETHKETa Ha NPOAYKTa.

« HEV3MON3BANTE meTantu ueTku wn CToMaHeHa BbiHa.

OrpaHuyeHus npu noBTopHa o6paboTka

« MHorokpaTHaTa 06paboTka UMa MIHIManeH edeKT BbPXY (UKCATOPH 11 MHCTPYMEHTIA 33 MHOTOKPATHa ynoTpeda.

« KpasT Ha none3HuA UM XuBOT 061KHOBEHO Ce ONPeAena OT U3HOCBAHe UAM NOBPEZa, MPUUMHEHY OT ynoTpeaTa Ui,

« [lpoaykTuTe  eTukeT,3a eaHokpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA Aa ce 13n0n38aT NOBTOPHO B KAMHUYHIA YCOBUA, HE3ABUCUMO OT NOBTOPHATA MM 00paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

MpenopbyBa e fia U3BbPLLIBATE MOBTOPHa 00pabOTKa Ha MeAULIMHCKUTE W3AEA 33 MHOTOKDATHA ynoTpeGa BeAHara, KOraTo e MPAKTYeCKIn Bb3MOXHO, 33 /1 6 (BEAIe 40 MIAHUMYM 3aCHXBaHeTO Ha
3aMbPCABAHIATA 1 OCTATbUWTE. 33 ONTUMATHIA DE3YITTaTA UHCTPYMEHTUTE TpAOBa 1 Ce NOYMCTBAT B paMKuTe Ha 30 MUHYTI Cnie ynoTpe6ara. HE u3non3saiite GuKCUpaLLM NOYMCTBALLY MPeNapaTi Win
ropeLLa BOAQ, Thil KaTo T0BA MOXE Ja JOBEAE 0 QUKCAPHE Ha OCTaTbLyTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCITOPTUPAHE

MpenopbuBa ce 3aMbPCeHITe UHCTPYMEHTI Ja GbAaT NOKPUTH N0 BPEMe Ha TPAHCTIOpTUPaHe, 3a J1a Ce (Befie 10 MUAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHe. BCUKY M3MON3BAHY XMpYprdHM
WHCTPYMEHTY TPAGBA A1a Cé CYNTAT 33 3aMbpCeHI.

(na3saiiTe NPOTOKONMTE Ha GONHIYHOTO 3aBEEHNE 3a PABOTa CbC 3AMbPCEHN 11 BUONOTNYHO OMACHY MaTepuanyt. bopaseHeTo CbC, CbOMPAHETO 1 TPAHCMIOPTUPAHETO Ha U3NO3BaHN MHCTPYMEHTY TPAGBA
/13 e KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 33 J1a Cé CBEAAT 0 MUHIMYM BCUUKI Bb3MOXHI PUCKOBE 32 NaLiveHTUTe, MepCOHaNa W BCUYKIA 30HU Ha 3ADABHOTO 3aBELEHe.

MOAroTOBKA 3A MOYUCTBAHE
Tasut npoueaypa MoXe Aa Ce NponycHe B CAyYail Ha AMPEKTHO NOCTEABALIO PBUYHO NOUUCTBAHE U AL3MHOEKLMA. B Clyuail Ha CUNHO 3aMbPCEHO MeAULIMHCKO U3LeNUe 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba ce
npenopbyBa NPeABApHUTENHO M PbYHO NOUVCTBaHe (oNKCaHW B CleABaLLA Pa3aen, Npeay Aa Ce 3ano4He aBTOMATUYeH NPOLIEC 3a NOUKCTBAHE.

PbuHo npeBapuTeNnHO NOYUCTBaHE

1. Hocete npegnasHu cpeacTsa B CbOTBETCTBYE C NPEANasHUTE MePKI 3a 0630MaCHOCT, 3a Aa CMa3uTe MPOLeaypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeAeHe.

2. YBepere Ce, 4e CbbT, B KOIATO LLie Ce U3BBPLU NOUUCTBAHETO, € YICT U CyX, B Hero He TpAOBa Aa IMa BIAMMM Yy AN YacTULIM.

3. HambnHete Cbaa  noaxoaLL paseop 3a nouncrsane. Orthofix npenopbuBa ynotpebata Ha Cnabo ankaneH eH3uMeH pasTeop Ha NOYVCTBALL Npenapar, 6asupaH Ha MoUMCTBALL Npenapar, ChiAbpxall
<5% aHNOHHYU NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLECTBA 1 €H3UMIA, NPUTOTBEH C OMOLLTA HA AeViOHY311paHa BOAa.

4. BHumatenHo notonete KOMMOHEHTa B Pa3TBOPa, 32 Aa M3M1E3€ Bb3HYXbT.

5. [pwKnuBo U3TbPKaliTe M3LENNETO C MeKa YeTKa B pa3TBOpa, A0KATO MPemaxHeTe BLAYKM BIAVIMI 3aMbPCABaHNA. /13non3gaiiTe Meka UeTka ¢ BbPTENBO ABIKEHIE, 3a a OTCTPaHWTe OCTaTbLUTe O

NTyMeHUTe, rpy6uTe UK ChCTaBHNTE MOBBPXHOCTH.

M3nnakHeTe KaHIOMMPAHUTe Y4aCTbLN C NOYUCTBALLIAA Pa3TBOP C MOMOLLTA Ha CTIPUHLIOBKA. HIKOTa He 113M0N3BaiiTe METanHIn YeTkM Ui CTOMAHEHa BbHA.

IA3BazeTe U3eNMeTo OT NOYNCTBALLMA PA3TBOP.

W3MuiiTe € YeTKa OTAENHINTE KOMMOHEHTU M0Z Tevalla Boaa.

[louncrete € yNTPasByKoB ypes OTAENHUTE KOMMOHEHTI B A€ra3upaH NoyncTBaLL pastsop.

M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE C NpeyKCTeHa CTepinHa BoAa, AOKATO He OTCTPaHWTe BCAYKM OCTATbUV OT MOUCTBALLMA Npenapar. /3non3Baiite CIPUHLOBKA B Cyyaii HA JIyMeHU U KaHIONMPaHH

yuacTbLN.

11, /13Banete 3nenveTo 0T BOAATA 3a M3NNAKBAHE U 10 0CTaBETe Ja Ce OTLIeAN.

12. BHuMATenHo NOACyLUETe PHUHO C YACTa, 6E3MbXECTa ThKaH.

o

MOYUCTBAHE

006wwm yKka3aHua

Orthofix npeaocTaBA 183 MeTOAA 33 NOYMCTBAHE B HACTOALLIMTE UHCTPYKLIMM: PbUeH METOA 1 aBTOMaTUYeH MeTog,. KoraTo e MpUnosiMmo, GasaTa Ha noumcTeaHeTo TpA0Ba Aa 3an0uHe BeiHara cfefl hasaTa Ha
NPe/iBAPUTENHOTO NOYUCTBAHE, 3a 1a (e 36erHe U3CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHMATA. [IPOLIECHT HA aBTOMATUUHO NOUMCTBAHE € NO-JeceH 3a Bb3NPOU3BEXAAHE I CNE0BATENHO N0-HAAEX /ieH, @ NepCoHAbT
€ B0-MasKa CTeneH W3N0XeH Ha 3aMbpCeHNTe U3AeNUA 1 U3M03BaHNTE NOYACTBALLY CPEACTBA.

MepcoHansT TpAOBa A M3MbIHABA NPEANa3HIATE MepKY 3a 6e30MacHOCT, 3a 1a CMa3i MPoLeAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBefieHie. B UaCTHOCT NepcoHansT TpA0Ba Aa B3eMe NPeABI UHCTPYKUUNTE, NPeA0CTaBeHI
0T NPOU3BOANTENA HA MOUMCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPaBUAHA PaboTa CbC 1 ynoTpeda Ha npoaykTa. (na3aiite BCUUKI MHCTPYKLIMI, NPEAOCTABEHIA OT NPOW3BOANTENA HA MOUNCTBALLYA NPENAPaT, 0THOCHO
BPEMETO Ha NoTanAHe Ha 134eN1eTo B NOUNCTBALLOTO CPEACTBO/AE3MHOEKTAHTa U HeroBata KoHLEHTpaLuA. KauecTBOTO Ha BOAATA, 3N013BaHa 3a Pa3pex/1aHe Ha MouNCTBaLLTe CPEACTBA U 33 U3MNaKBaHe
Ha MEANLIHCKITe 3Aenus, TPAOBA BHUMATENHO Aa Ce 0OMUCIH.
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PbyYHO nouncTBaHe

1.

Hocere npeandsHit CpeacTBa B CbOTBETCTBIE C NPEANA3HUTE MEPKI 3d 6E3OI'IaCHOCT, 3d id Cna3uTe npoueaypata Ha 34paBHOTO 3aBEAEHNE.

2. YBepere ce, ue Cb/IbT, B KOVTO LLie Ce M3BbPLUN NOUNCTBAHETO, € YNCT U CYX, B HEro He TPAOBA Aa MM BIAUMI Uy A1 YacTUUM.

3. HanbnHeTe cbaa ¢ nofxoAALL pa3TBop 3a nouvcteae. Orthofix npenopbyBa 13M0A3BaHeETo Ha C1abo ankaneH eHauMeH NoYMCTBALL PasTBOp.

4. BHumatenHo notonete KOMMOHEHTa B Pa3TBOPa, 3a Aa U31e3e Bb3AYXBT. BaxHO € [ e rapaHTipa, Ye NoUNCTBALLMAT Pa3TBOP CTITA A0 BCUUKIA OBBPXHOCTI, BKIIOUATENHO OTBOPY UV KaHIOMPaHI
yuacTbL.

5. [pWKAMBO U3TbPKaIATe U3AENMETO C MeKa YeTKa B NOUMCTBALLIA PA3TBOP, [IOKATO NPeMaxHeTe BCUUKI BUAUMY 3aMbPCABAHIA. 113M0/13BaliTe UeTka C Mekw HaliNoHOBY BNIaKHA C BbPTENNBO ABIXEHNE,
3 /12 OTCTPaHWTe OCTATBLUTE OT KyXUHIUTE, HEPaBHUTE U CbCTaBHUTE MOBBPXHOCTU.

6. I3nnaKkHeTe KaHIAMPaHUTE yUacTbL NOHe TPU MBIV € NOUNCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA HA CNPUHLIOBKA. HIUKOra He 13non3BaiTe MeTaltit YeTky Wil CTOMaHeHa BbiHa.

7. l13Bagere u3penvero ot NounCTBALLA PasTBOp.

8. VI3muiiTe C YeTka OTAENHITE KOMMOHEHTH MOZ Teyalla BoAa.

9. TlocTaBeTe 0TAENHUTe KOMMOHEHTY B YATPa3BYKOB YpeA C Aera3upaH nouncTaall pasteop. Orthofix npenopbuga ynotpebara Ha ouncTBaLl pasteop, 6asupa Ha MouMCTBALL Npenapar cbC <5%
Cb/IbPXaHIe Ha aHMOHHI NOBBPXHOCTHO AKTIUBHIA BELLECTBA, HEMOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHI BELLECTBA U eH3MMU, NPUTOTBEH C MOMOLLITA Ha [eiloHn31paHa BoAa. Bb3 0CHOBa Ha M3BbpLUEHa
nposepka Orthofix npenopbuBa ynotpeba Ha ynTpassykoBa uectota 35kHz, MowHoct 300Weff, 3a 15 MuHyT. YnoTpebara Ha ApyriA pasTBopy 1 Noka3atenu TpA0Ba Aa ce NOTBBbPAY 0T NoTpebuTens,
KaTo KOHLIeHTPauvATa TpAOBA ia CbOTBETCTBA Ha IMCTOBKATA C TEXHNYECKIA AaHHY Ha NPOU3BOAWTENA Ha NOYMCTBALLYA NPenapar.

10. M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTe C NPeUICTeHA CTePUIHA BOA], JOKATO He OTCTPAHWTE BCUUKIA OCTATbLIMA OT NOYACTBALLIA Npenapar.

11, V13nnakHeTe KaionupaHuTe yuacTbLyu, rpybuTe UM CbCTaBHI NOBLPXHOCTI MOHE TP MBTI C MpeymcTeHa CTepunta Boaa. Mpun Hanuume Ha KaHIONMPaHI YYacTbLM e Bb3MOXHO fa U3non3sate
CMPUHLIOBKA, 33 /1a C YNeCH! M3MbAHEHNETO Ha Tas CTHKa.

12. W13Bagete u3aenmeTo 0T BOjATA 3a M3MNaKBaHe U 0 OCTaBeTe 1a e OTLeAV.

13, AKO U1l NPUKMIOYBAHETO Ha BCUUKIA CTBIKM 32 NOUNCTBAHE BbPXY U3LENMETO UM M3BECTHY OCTaTbLV OT 3aMbPCABAHE, KOWTO TPAOBA Aa Ce NPEMAXHAT C YeTka, CTKATA 3a NOUNCTBAHe TPAGBA Aa
€€ MOBTOPMU, KAKTO € 0MMCAHO NO-Tope.

14, BHUMATENHO NOACYLUETe PBUHO C YMCTA, DE3MBXECTA ThKaH.

PbyHa gesnHpexuua

1. YBepeTe ce, ue ChAT, B KOITO Lije Ce U3BBPLUM NOUNCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAOBa J1a Ma BUAMMIA Uy YacTALM.

2. HambHeTe Cbia ¢ 4OCTAaTBUHO KONMNUECTBO PAsTBOP Ha Ae3nHdekTaHT. Orthofix npenopbysa n3non3saxeto Ha 6% pasTBop Ha BOAOPOZeEH NEPOKCH, NPUrOTBEH C BOAA 3a MHKeKLIY, B IPOLBIKeHNe
Ha 30 MUHYTH.

3. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B pasTBOpa, 3a Aa U3Ne3e Bb3AyXbl. BaHo e a ce rapaHTpa, ue Ae3MHQEKTAHTLT CTUra 4O BCUYKW NOBLPXHOCTH, BKIIOUMTENHO OTBOPU AN KaHIOAMPaHI
yuacTbLN.

4. |I3nnakHeTe KaHi0MpaHUTe yuacTbUy, rpyouTe Ui CbCTaBHU NOBBPXHOCTY MOHE TPU MBTU C Ae3MHOEKTUPALLIA Pa3TBOP. V3M0n3Balite CNPUHLOBKE, HAMbAHEHA C e3NHGEKTUPALL Pa3TBOp, 33 d
NpOMUeTe KaHIOAMPaHUTe yuacTbLN.

5. 1I3Bagete npeameTITe OT pa3TBOPa ¥ 1 OCTaBeTe A Ce OTLeAAT.

6. HakucHeTe r1 BbB BOZA 3a MHXEKLIW, 33 [a NPEMaxHeTe 0CTaTbLyuTe OT Ae3NHGEKTUPALLMA PA3TBOP.

7. TlpomuiiTe KaHionupaHwTe yuacTbLv NOHE TPH MBTY ChC CTPUHLOBKA (HAMbAHEHa C BOAA 3a MHXeEKLMM).

8. I13Bagere u3penvero ot BoAaTa 3a U3NMIaKBAHE i rO 0CTaBETe A Ce OTLeAN.

9. TloBTopeTe MpoLieaypata 3a U3n1akBaHe, KaKTo e onvcaHa no-rope.

10.  BHMMaTeNHO NOACYLLIETE PHUYHO C YACTA, OE3MBXECTA THKAH.

11, Ornenaiite v NOBTOPeTe PbUHOTO NOYNCTBAHE U J3UHOEKLNATA, aKO € HEOOXOAUMO.

ABTOMaTMYHO NOYMCTBAHE U AESMH(I)EKIIVI}I cnomoLyTa Ha y(TpOﬁ(TBO 3a MueHe n AESMH(I)EKIIVI}I

1.

HanpaseTe NpeaBapuTenHo MouNCTBAHE, ako € HeobXOAMMO, NOPAY 3aMbPCABAHETO Ha u3aenmeTo. O6bpHeTe 0C00EHO BHUMAHIE, KOTaTo efleMeHTIATe 33 MOYNCTBAHE CbAbpaT UAK UMaT:

KaHionupaHxy yuacTbum

[ibnru ryxu oTBOpY

CbeavHABALLIM Ce NOBBPXHOCTH

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

. Ipybun noBbpxHOCTH

V3non3Baiite yCTPOVCTBO 3a MUeHe 1 Ae3mHdeKUs, KoeTo e B cboteTcTMe ¢ EN IS0 15883 1 e npaBunHo MOHTUPaHO, MPOBEPEHO 1 PEAOBHO Ce MOJNAra Ha TeXHIMYECKo 00CNYXBaHe i TeCTBaHe.

YBepeTe ce, ue Cb/bT, B KOITO LLje Ce U3BbPLLM MOUUCTBAHETO, € UKCT U CyX, B Hero He TpAOBA A M BIAUMU Uy A1 YaCTULM.

YBepeTe ce, ue yCTPOICTBOTO 32 MueHe 1 Jie3uHOeKLMA paboTy.

MocTaeTe MeAUUMHCKITE U3MENUA B YCTPOICTBOTO 33 MueHe 11 Ae3uHdekuus. MocTaseTe No-TexKwTe M3LeNMA HA ABHOTO Ha KoWHMUWTe. TpAGBa Ja pa3robuTe NPOIyKTATe, NPEAY [ v NOCTaBUTe B

KOLLHILWTE, CNOPE CnewMduuHuTe UHCTPYKL, npeaocTaeH ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3M0oxH, BCUUKY YacTi Ha afieHo pa3robeHo U3aenie TpAOBA a GbAaT NOCTABEHI B EANH U1 CbLL KOHTEIiHED.

(BbPETe KaHIONMPaHWTE YYaCTbUW KbM OTBOPUTE 3a M3MMAKBAHE Ha YCTPOICTBOTO 3a MUeHe 11 Ae3nHEKLMA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO C(BbP3BaHe, NOCTABeTe KaHWAUPaHUTE yuacTbL

JMPEKTHO Hajl [1103uTe 33 NPbCKaHe W PbKaBUTe 33 MPbCKaHe Ha KOLHMUATA. OpUeHTaiiTe MHCTPYMEHTUTe B KOHTeliHepa Ha YCTPOWCTBOTO 33 aBTOMATUUHO MIEHE, KaKTO € NPEnopbyaHo oT

HeroBvA Npou3BOANTEN.

/1364rBaiiTe KOHTAKT MeXay U3NeNUATa, Thii KaTo JBUKEHNETO M0 BpeMe Ha MieHe Moxe Aa NPUUMHY NOBPEAa Ha U3AeNVATa 1 1 NOnpeyl Ha U3MUBAHETO.

Hapenete MeanuMHCKITe U30enna Taka, ue KaHonMpaHuTe yuacTblv Aa (3 BbB BEPTUKANHA NO3ULIA, @ TNYXUTe OTBOPM J1a (3 HAKNOHEH! HaZloNy, 33 [1a NO3BONAT U3THUHETO Ha BCAKAKBB MaTepuan.

/3non3Baiite 0goOpera nporpama 3a TepmudHa Ae3uHGeKUVA. Korato ce U3n0N3BaT ankanHyu pasreopy, TpAGBa Aa ce 406asA Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa CTbNKNTE HA LMKBAA Aa Ca

CNeHITe KaTo MUHUMYM:

3. [lpenBapuTento nouncTBaHe 3a 4 MUHYTH.

b, Touncreaxe ¢ noaxoaau pasreop. Orthofix npenopbyBa ynotpebara Ha pa3TBOP 3a NMOUMCTBAHE Ha OCHOBATA Ha NOUMCTBALL NPenapat, Cbabpall <5% aHWOHHY MOBbPXHOCTHO aKTUBHI
BELLECTBA, HEIOHHY NOBLPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 11 eH3VMY, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JeioHv31paHa Bofa 3a 10 muHyT npu 55°C.

¢ Heyrpanu3upate c pa3teop Ha 6a308 Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpe6ata Ha pasTBop Ha NOYNCTBALL NPENapaT Ha 0CHOBATA Ha NAMOHEHa KIACeNHa, KOHLEHTPaLwa 0.19, 3a 6 MitHyTy.

d.  OKoHuaTeNHO U3NNaKBaHe C AeiiOHN3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTU.

°o o N oo
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e. Tepminuna pesnHdekuna npu Temneparypa noHe 90°C unn 194°F (makc. 95°C wnm 203°F) 3a 5 munyTv unn okato ce gocturHe AQ = 30000. Bogara, KoATo ce u3M0A38a 3a TepmuuHaTa
Jie3nHdexLna, TpA6Ba a Ob/e npedncrena.
f. W3cywasane npu 110°C 33 40 muyTv. Korato MHCTPYMEHTBT Ma KaHIONMPaH yuacTbK, TpAGBA a Ce U3M0N38a HXEKTOp 3a M3CYLUABAHETO Ha BBTPELHaTa YacT.
[pUrosHOCTTa Ha ApYrM Pa3TBOPH, KOHLEHTPaLATa, BpeMeTo 1t TemnepaTypaTa TpAOBA Aa Ce NPOBEPAT W BaNWAMPaT OT NoTpebuTeNd npu Cna3gaHe Ha UCTOBKATA C TeXHWUeCKMTe [aHHY Ha
NpoU3BOANTENS.
10. M36epeTe 1 CTapTUpaiiTe LMK BA CMOpe/ NPeNopbKHTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOICTBOTO 32 MUeHe.
11, (ne npuKnioyBaHe Ha LKbAA Ce yBepeTe, ue BCAYKY €Tanin 11 apaMeTpy ca NocTUrHaT.
12. Hoceiikin npeanasHi cpe/CTBa, 3BazeTe U3AENNATA OT MaLUMHATA 3a MUeHe 1 e3MHOEKLMA, KOraTo UMK BABT NPUKAIOUM.
13, AKo e HeobxoanMmo, U3UezeTe M3NNLIHATA BOAA U NOACYLLETE C MOMOLLTA HA YACTA HEMBXECTa Kbpna.
14, Ornepnaiite BCAKO M3A€AVe 33 0CTATBLUY OT 3aMbPCABAHE 1 AN € U3CbXHANO. AKO UM 0CTaHaN 3aMbpCABAHMA, MOBTOPeTe NPOLeca Ha NOYMCTBAHE, KAKTO e OMIACaH No-Tope.

NnoAAaPBHXKA, UHCMNEKLINA U TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

3a BCUUKI UHCTPYMeHTY Ha Orthofix, KOUTo ca C eTUKeT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, TpAbBa Aa Ce CNa3BaT CeHwTe Yka3aHuA. Bcuuk onucaHy no-aony GYHKUMOHANHI NPOBEPKY 1 MHCMEKLWN Ce OTHACAT

1 32 B3aUMOBPB3KIATE C APYTY MHCTPYMEHTIA UM KOMNOHEHTU. PeXiuvuTe Ha MOBPeAa no-a0y MoXe Ja ca MPULMHERN OT KDas Ha NONe3HNA UBOT Ha NPOZYKTa, HENPaBIHa YnoTpeda i HenpasunHa

noaapbxka. 0bukHosero Orthofix He nocousa MakcumanHuA 6poii Ha ynoTpeduTe 33 MEAULIMHCKITE W3AENMA 32 MHOTOKPATHa YNoTpe6a. MMonesHUAT XBOT Ha Te3n U3AeNIA 3aBUCH OT MHOTO GaKTOpH,

BKIOUWTENHO OT MeTOZa Y MPOABMKUTENHOCTTA Ha BCAKa ynoTpeba 1 oT paboTata Mex iy oTaenHuTe ynoTpe6u. Haii-ao00puaT MeTos 3a onpeienaHe Ha Kpad Ha eKcnnoaTaLoHHINA XMBOT Ha MeANLMHCKOTO

U3AIeANeE e BHUMATENIHATA UHCTIEKLVA 1 GYHKLIMOHANHOTO TeCTBaHe Ha W3AenueTo Npean ynoTpeda. 3a CTepunHuTe U3Lenwa e onpeaeneH U yTBbP/AEH Kpait Ha eKCTN0aTaUNOHHINA XWBOT, KaTo Toii e MocoyBa

C /1aTa Ha U3TYaHeTo My.

(nesBaLLyTe 06LLN MHCTPYKLMM Ce OTHACAT 3a BCUKy npozykTh Ha Orthofix:

« Bcnuky MHCTPYMeHTY 11 KOMMOHEHTI Ha NPoAYKTUTe TPAOBa Ce MPOBEPABAT BU3yanHO Ha J06PO OCBETNEHNE 3a UMCTOTA. AKO HAKOM 30HY He Ca ACHO BIUANMIA, 13N1013BaiiTe 3% Pa3TBOp Ha BOAOPOAEH
NPEKIC, 3a Aia NPOBEPHTE 33 HANNUVE Ha OPraHNUHIA OCTAT L. AKO 11Ma KD, Liie ce 06pa3yBaT MexypueTa. (nesi npoBepKaTa U3aenvieTo TpA0Ba Aa ce U3nMaKkHe 1 Aa ce NOACYLLN COPeA MHCTPYKUUTe,
JaleHy no-rope.

+ AKo B3yanHata npoBepKa NoKa3ga, ue M3LENVeTo He e NOYMCTeHO NPaBHIHO, MOBTOPETE CTBIKMTE 33 MOUNCTBAHE U AC3MHOEKLIMA MW U3XBBPAETe U3fieneTo.

« BCUYKM MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPA0BA [1a 6 MHCNEKTMPAT BIU3Ya/IHO 33 BCAKAKBI PU3HALIN Ha BOLIABAHE HA KAUECTBOTO, KOETO MOXe Aa I0BeJie 10 HEYCMeLHOTO M 113M0/13BaHe
(kaTo HaMpUMep NyKHaTUHIA WAN YBPEX/aHe Ha NOBLPXHOCTUTE), KATo TexHUTe GyHKUUYM TPAOBA A ObAaT TeCTBAHYU NPEAN CTePUNN3UPAHETO MM. AKO UMa MOJI03PeHNs, Ye HAKOU KOMMOHEHT Ui
VHCTPYMEHT e edeKTeH, noBpeaeH i HeHaaexeH, Toit HE TPABBA JIA CE U3MON3BA.

« [lpoaykTuTe, N0 KouTo Ce HabI0ZaBa NPeKOMEPHO U3TbpKBaHe Ha 0003Hauerna koa, UDI 1 naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JA CEVI3MOM3BAT, Tbii KaTo ToBa 3aTpyAHABA NECHOTO UM UAEHTUONLIPaHe
Y MPOCAEANMOCT.

« OcTpotata Ha pexeLuTe HCTpyMeHTY TpABBA Aa Ob/e NpoBepeHa.

« Korato UHCTPyMeHTITE NPEACTABNABAT UaCT OT KOHCTPYKLI, CPABHETE KOMMOHEHTUTE I C KOMMOHEHTU OT ChLLA BUA.

« lpeaw cTepunn3auya CMaxeTe WapHUPWTE 1 NOABIXHUTE YaCTIA C MACNo, KOETO He NPeUyt Ha CTepUnu3alMATa € Napa, CbIMacHo MHCTPYKLMATE Ha NPoU3BOAWTeNA. He u3non3saiite nybpukaHTI Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA U MuHepanto Macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpedata Ha CuHO npeuucTeHo 6AN0 MAcNo, CbCTaBEHO OT MUHEPANHO MacNo C XpAHUTENHA U GapMaLeBTUUHA CTeneH.

Kato 06L1a npesaHTiBHa MAPKa Orthofix npenopbuBa Aa ce (Ma3Bat MHCTPYKLUTE 33 ONepaTUBHaTa TEXHIKA, 3a fla e U30erHaT NoBpe/ay, CBbP3aHy € HenpasiHa ynotpeoa. 3a HAKOM NPoayKTOBY KOA0Be
MOXe A3 VIMA CeLMOuUHI MHCTPYKUMY. Te3n MHCTPYKLIN Ca CBbP3aHIt C NPOAYKTOBIA KOZ 1 Ca AOCTBIHM B CnieLanu3upatiua yebcaiit Ha Orthofix. OcBeH ToBa e BaxHO Aa Ce cNa3a npenopbyaHara ot
Orthofix npoueaypa 3a NouvCTBaHe, 3a Aa Ce U30erHaT NoBPeay, CBbP3aHil C HenpasiiHa pabota.

3p0uuTe 1 BTYAKIATE Ha CuCTeMITe 33 pekoHCTpyKumA ca CAMO 3A EJHOKPATHA YTOTPEBA. Te TPABBA na 6baar mMaxary v CMeHsHM BCeKM MbT, KOraTo GUKCATOPBT Ce NOYMCTBA - Cled ynotpeba v npean
cTepunM3aLmA.

OMAKOBAHE
33 npe0TBPaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe cnea crepunu3auya Orthofix npenopbuBa U3M0A3BaHe Ha e1Ha OT CEAHUTE CUCTEMM 33 ONAKOBAHE:
a.  Onakosate B cboretctayte ¢ EN1S0 11607, KoeTo e noAX0AALO 3a CTepUAN3aLIMA C Napa U Npe/na3BaHe Ha MHCTPYMeHTUTe I TaBUTe OT MexaHuuHa nospena. Orthofix npenopbusa ynotpebata
Ha [1BOIiHA OMaKOBKa, CbCTaBEHa OT TPUNAMIHATHA HETbKaHA TbKaH, 3paboTeHa OT HETbKaH nonunponuneH v MentbnayH nonunponuneH (SMS). OnakoBkata TpA0Ba Aa Gbie JOCTaTbuHO
yCTOIUMBa, 32 Aa CbAbPXKa ycTpoiicTBa Ao 10kg. B CALL TpabBa Aa ce 3non3ga ogobpera ot FDA onakoBka 3a cTepunu3auns, a coorgetcTaieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbxutento. B EBpona
MOXe /1a Ce 13n0N13Ba 0NaKoBKa, KOATO e B CboTBeTcTBMe ¢ EN 868-2. perbHeTe onakoBKaTa, 3a a Cb3ajieTe CTepUIHa NperpajHa cucTema CbmacHo npoueca, yrebpaeH cnopen 150 11607-2.
b, TBbpav KoHTeiiHepy 3a CTepunmM3aLma (KaTo TBBPAM KOHTelHepy 3a cTepuu3auma Ha Aesculap JK cepud). B EBpona Mosxe fa ce 3non3sa KowTeliHep, KoiiTo e B chotgetcTaye ¢ EN 868-8. He
NOCTABAITe AOMBAHUTENHIA CUCTEMIA N UHCTPYMEHT B €/IIH 1 ChLLIW KOHTeliHep 3a CTepunv3auya.

Bcaka Apyra cTepunta nperpaHa onakoBKa, KOATo He e yTebpaena ot Orthofix, TpAGBa a ce yTBbPAM OT OTAEAHOTO 3APABHO 3aBEAEHHE ChITIACHO UHCTPYKLUHUTE Ha Npon3soguTens. Korato 06opyaBarero
U poLiecuTe Ce panuuasar ot yrebpaeHute ot Orthofix, 3apaBHoTo 3aBeerye TpAGBa Aa MpoBEpU Aanu MOXe Aa Ce MOCTUTHE CTepuHOCT ¢ yTebpaeHwTe ot Orthofix napametpu. He nocrassiire
JOMBAHUTENHY CHCTEMY UM UHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTEPUAN3ALINA.

WmaiiTe npeBYA, Ye ako TaBaTa € MPETOBAPEHa, PE3YATATST OT CTEPUNM3ALINATA He MOXe Aa ce rapaHTIpa. 06LIOTO Terno Ha OMaKOBaHATa TaBa ¢ MHCTPYMEHTH He TPAOBA Ja HaaByiuiaa 10kg.

CTEPUU3ALMA

MNpenopbuBa ce ctepunn3auns ¢ napa cormacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auvara ¢ ra3oa nnasma, cyxa TonanHa U etunenos okcas TPABBA JIA CE n364rsa, Tbit KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3Baiite 0/100peH, NpaBUnHO MOAMbPXKAH U KanMOPUPaH NapeH CTepunu3aTop. KauecTeoTo Ha napaTa TpAbBa Aa 6be NOAX0AALLO, 32 Aa be npouectT edexTuseH. He Haapuwapaiite 140°C (284°F).
He nocTaaiite TaBwTe efHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha CTepuA3aLyA.
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CTGpI/U'WBVIpaVITE B dBTOK/1dB C Napd, 113N0/13BalAKI d)paKLlI/IOHeH NPEBAKYYM LUKBIT WK TPABUTALMOHEH LNKBI CbIdCHO TaﬁnmuaTa no-gony:

Tun napeH ctepunu3arop IpaButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce u3nonssa B EC | - He ce u3nonssa B CALl | Ykasanus Ha (30
Muumanta Temnepatypa Ha u3narate | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
MuHUManHo Bpeme Ha u3naraxe 15 MUHy ™ 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MuHy ™
Bpewme 3a cyweHe 30 MIAHYTI 30 MUHyTI 30 MuHyTI 30 MIAHYTI

bpoit umnyncu He e npunoxumo | 4 4 4

Orthofix npenopbuBa BIHAr 1a Ce U3M0138a LWKBA Ha NPeABapHUTENHO BakyyMIAPaHe 3a NapHa CTepun3aLyA. [PaBUTaLMOHHUAT LIMKBA € BaNUAMPaH, HO Ce MPenopbyBa Camo KOraTo He ca A0CTBNHIA ApyTy
0Ly, pABUTALMOHHUAT LKA He e BANUAVPaH 33 CTepUAN3aLNA B TBBPAW KOHTeIAHEPH, a CAMO B ONaKOBKIA.

WHOOPMALIUA 3A NOYNCTBALLA NPEMAPAT

Orthofix 13non38a CnegHUTe NOYNCTBALLY NPENapaTy Mo BPeMe Ha BanWAaUMATA Ha Te3v NpenopbKi 3a MbpBOHauanHata 00paboTka. Te3n NOUMCTBALLM NPenapaTit He Ca NOCOYEHI KaTo 3aMecTUTeNI Ha
JApyriA JOCTBIHI NOYNCTBALLIA NPENapaTK, KOUTO MOXe [a eiiCTBAT Yi0BAETBOPUTENHO:

+ 3a pbuHo npeasaputenHo nouucteate: Neodisher Medizym koHueTpauma 2%

« 3apbuHo noumcrane: Neodisher Mediclean koHuexTpauma 2%

«+ 3aaeromatumpao nounctare: Neodisher Mediclean korueHTpauwa 0.5%

CbXPAHEHUE
CbXpaHsABaiiTe CTEPUAM3NPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUNM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO U UKCTO MACTO, Y CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, npenocTaseH no-rope, ca sanuampany ot Orthofix srl Kato BAPHO onMcaHMe Ha NoAroToBKaTa 3a (1) obpaboTkata Ha Unenue 3a eHOKPaTHa ynoTpeda 3a HeroaTa MbpBa KNMHMYHA
ynotpeba 1 (2) 3a 06paboTKaTa Ha U3enMe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a HeroaTa MoBTopHa ynoTpeda. OTrOBOPHOCT Ha NLIETO, MPOBEX/LLO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Aa ce yBepw, Ue TA NocTura
KeNaHA Pe3yITaT Npt PeanHo 13non3saHuTe B noMelLeH1eTo 3a 06paboTka 0opyaBaHe, Matepuany 1 nepcoHan. OBUKHOBEHO TOBA U3KCKBA NPOBEPKA 1 PyTUHHO HabloAeHve Ha npoLieca. [pouecwTe Mo
NOYMCTBAHETO, Ae3MHOEKLMATA 1 CTepUIN3aLIATa TPAOBA Aa ObAaT aAeKBaTHO JOKYMEHTUPaHN. BCMUKI OTKNOHEHIA 0T NPeA0CTaBeHITe MHCTPYKUMY 3a 00paboTka TpAOBa A ObAAT HAANEXKHO OLeHeH! 3a
eOEKTVBHOCT 1 MOTEHLIANHY HEXenaHn NoCNeACTBIA 1 1A GbAaT aieKBATHO I0KYMEHTUPaHI OT ALIETO, KOETO MPOBeX/1a NOBTOPHaTa 06paboTka.

JOMbJIHUTENHA UHOOPMALMA

WHOOPMALIUA 3A NALMEHTA

MeANUMHCKIAT CneynanicT TpA6Ba 1a MHOPMIPA NALIMEHTa, Ye MeAMLIMHCKOTO U3AENIUE He Ce PaBHABA Ha HOPMANHa 3APaBa KOCT 1 /1a 0 UHCTPYKTIAPA 3a NPABINHOTO NOBEAEHIE CIEJ| UMMNAHTALMAT:
NaUMEHTHT TPAOBA J1a BHIMABA A He BAWTa NPEX/EBPEMEHHO TEXKM NPEAMETH U 1a He M3BbPLUBA MPeKoMepHa Gi3uuecka AeiHOCT. MeAULMHCKUAT creuuanuct Tpabea Aa MHGOPMUPA NaljveHTa 3a
BCUYKIA U3BECTHI UM BB3MOXHY OTPAHINUEHIA OTHOCHO M3NaraHeTo Ha PasyMHO NPEABUAIMIA BbHLIHY BIUAHUA WM YCOBHUA Ha OKONIHATA CPe/ia, NOANAraHe Ha CNeUNOUUHIA AUarHOCTUYHI U3Cne/BaHIS,
OLEHKIA 1NV TePaneBTYHO NleyeHe Cle UMMNaHTaLMATA. MenUMHCKUAT Cnelnanict TpAGBa Ja UHOOPMUPA NALMEHTA 3a HyXAaTa OT NepUOAMYHO MEANLMHCKO NPOCNEAABAHE 1 33 OTCTPaHABAHE Ha
MeVLMHCKOTO U3envie B ObjeLLeTo. MeaUUMHCKUAT cieunanict Tpabea Aa npeaynpe.y naLiveHTa 3a XUpypruyHITe 1 0CTaTbuHITe PUCKOBE U 33 Bb3MOXHUTE HeXenaHu ChOuTIA. He BAYKI XupypruyHn
onepaLy BOAAT 0 YCTIeLeH Pe3ynTaT. Bb3HUKBAHETO Ha JOMbHUTENH YCTOKHEHNA € Bb3MOKHO 110 BCAKO BPEMeE NOPa/i HENPaBUHA YnoTpeOa, MEANLMHCKY NPUUMHIA WK TIOBDEAA Ha U3AENNETO.
Te U3UCKBAT MOBTOPHA XVPYPrUUHA UHTEPBEHUNA, 33 1 Ce NPeMaxHe WK Aa Ce 3aMeHN MEANUMHCKOTO u3envie. MeauuMHCKIAT CneuuanicT TpsbBa Aa MHCTPYKTUPA NalvenTa Ja CboblijaBa 3a BCHUKN
HeoOUYaiiHy NPOMEHN Ha MACTOTO Ha ONepaLATa U paboTaTa Ha U3AEMETO HA HETOBIA NEKap.

MeanUMHCKUAT cnewvanicT TpAGBa Aa MHCTPYKTUPA NALMEHTHTE:
« Jla npaBAT HACTPOViK UM A3 NOTBPCAT NOMOLL NIPY HANPaBaTa Ha HACTPOIKITE NP HyX /1
« Jla cbo6LLaBar, ako rpaguKbT C HACTPOViKUTe He Moxe fa Gbae CraseH

. [la CbOﬁLLlaBaT BCWYKM HGﬁﬂaFOI’IpV]HTHV\ WK HeOYdKBaHK QQ)GKTVI

BEJIEXKA OTHOCHO CEPMO3HU WHLINAEHTH
[la A0KnazBaT 3a BCEKY CEPUO3EH UHLIMAEHT, KOIATO BKAlouBa u3aenve, Ha Orthofix Srl 1 Ha CbOTBETHIA OPraH B IbPXaBa, B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT U/WI NALEHTbT.

BHUMAHUE: Oenepantuar 3akoH (CALLL) orpaniuaBa npoaaxbata Ha Toa M3eNie eHCTBEHO OT UK N0 HAPEXaHe Ha Nekap.

BPB3KA C NPOU3BOAUTENA
Mons, cBbpeTe ce ¢ MeCTHA ThproBcky npeacTasuTen Ha Orthofix 3a noseye noapoOHOCTM U MOPbYKa.

ﬂpeﬂCTaBEHMTe N0-A0n1y CUMBOMIA MOXE A1a (€ OTHACAT U He 3d lafleH NPOAYKT. BUXKTE €TUKETA Ha NPOAYKTA.
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CumBon Onucanue
MD MeanumHCKo yCTpoicTBO
EIE] HanpaseTe cnpaBka C UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeda ui BHumaHue: HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba

A

C €NIEKTPOHHIA BAPUAHT Ha MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba

33 BaKHa npeflynpeanTenHa nHoopmaus

®

EnHokparHa ynotpeba. Jla He ce 113non3Ba NoBTOPHO

benexka ot Orthofix: 3xgbpaeTe N0 MOAXOAALL HaUMH
nef ynotpeda (neyeHie) BbpXy naLmeHTa

Hectepunxo

IREF|

LOT

KatanoxeH Homep

MapTuaex Koa

a

/13non3Bait A0: (roauHa-meceL-aeH)

€

CE MapK¥poBKa B CbOTBETCTBYE C MPUNOXKMMY eBPONEICKY Aupe

KTI/IBVI/pGI'ﬂaMEHTM 0THOCHO M@INLINHCKITE U3eNna

-l

il

Jlata Ha Npon3BOACTBO

[pou3BoguTen

®

He 13non3BaliTe, ako LeN0CTTa Ha ONaKoBKaTa e HapyLleHa, 1 ce KOHCyﬂTI/IpaI7IT€ CUHCTPpYKLMUTE 34 yn0Tpe6a

Rx Only

BHumaHue: DefepanHoto 3akoHoAaTencTBo Ha CALL| 1311CKBa TOBA YCTPOICTBO fja Ce NPoaaBa
eMHCTBEHO OT JIeKap W N0 NpefnncaHie Ha nekap
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

T
Limb Reconstruction System

Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima
Taip pat Ziarekite implantuojamy jtaisy ir susijusiy instrumenty instrukcijy lapelj PQSCR (D arba aukstesne versija) ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy
instrukcijas PQRMD

REKONSTRUKCIJOS SISTEMOS

aul © 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

APRASYMAS

Sis informacinis lapelis skirtas ioms rekonstrukcijos sistemoms: Suaugusiuyjy Galtniy rekonstrukcijos sistema (toliau suaugusiyjy GRS), vaiky galiniy rekonstrukcijos sistema (toliau vaiky GRS) ir, Advanced"
prijungtas prie kaulo. Rekonstrukcijos sistemos gali bati naudojamos kartu su, Orthofix” Ziediniais iSoriniais fiksatoriais ir KirSnerio vielomis. Rekonstrukcijos sistemas galima uzdeéti ir nuimti naudojant, Orthofix”
bendruosius ortopedijos instrumentus.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
Rekonstrukcijos sistemos yra skirtos kaului fiksuoti.

NAUDOJIMO INDIKACHOS
Rekonstrukdijos sistemos yra skirtos laziams, sanariy tempimui, kaulo perkélimui, ilqujy kauly ilginimui ir kampo korekdijai.

KONTRAINDIKACLJOS
NENAUDOKITE rekonstrukcijos sistemu, jei pacientui pasireiskia arba jis yra linkes j bet kuri is $iy kontraindikacijy:
« pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimuy, dél kuriy nenori arba negali laikytis priezidiros po operacijos nurodymuy;
esant uzdegiminei artropatijai, taip pat atliekant klubo artrodiastaze vyresniems nei 45 mety pacientams;
pacientas serga sunkia osteoporoze;
pacientas uzsikrétes Z1V;
pacientas serga sunkiu, sunkiai kontroliuojamu cukriniu diabetu;
+ yranumatomos arba dokumentais patvirtintos jautrumo metalui reakcijos;
Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali biti nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant
jfizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Rekonstrukcijos sistemos yra skirtos suaugusiesiems ir vaikams, iSskyrus naujagimius.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procedras bei biti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis procedaromis
(jskaitant jstatymag ir i$émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiqus gydyma iSoriniu fiksavimu, implantas turi biiti pasalintas. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio isémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reiskiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkimg (jskaitant pooperacing priezidirg).

MEDZIAGA
Implantai gaminami i implanto kokybés medziagos, nurodytos gaminio etiketéje.
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|SPEJIMAI

1. PrieS naudojant visg jrangq reikia kruopsciai patikrinti, kad bity uZtikrinta tinkama darbiné buklé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj
DRAUDZIAMA NAUDOTI.

Naujo luzio kompresija niekada nerekomenduojama.

Jei fiksatoriaus pagrindas nesulygiuotas su kaulu ir néra su juo lygiagretus, galimas asies poslinkis.

Jei fiksatoriaus pagrindas néra lygiagretus su diafize, galimas poslinkis j vidurj arba j Sona.

Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty iStinus po operacijos bei valant, ir nepamirsti, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp fiksatoriaus ir kaulo. Jei fiksatoriai
yra jstatyti didesniu nei 4cm atstumu nuo kaulo, rekomenduojama naudoti 3 varztus kiekvienam gnybtui.

7. Sis jtaisas nepritaikytas sraigtams fiksuoti ar pritvirtinti prie uzpakaliniy kaklinés, kriitininés arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugu).

SUAUGUSIYJY GRS ADV LANKSTO JUNGTIS (5553537) ir VAIKY GRS LANKSTO JUNGTIS (5555537)
1. Nustatykite lanksto kaiStj kelio sukimosi centre. Neteisinga padétis gali riboti kelio judesiy diapazona.

ADY SKAIDRUS RENTGENO SPINDULIAMS GRS BEGELIS S00MM (SS53640R) ir ADY SKAIDRUS RENTGENO SPINDULIAMS GRS BEGELIS 600MM (SS53660R)
1. Visais atvejais reikalingas papildomas galtinés stabilizavimas Turi buti naudojami maziausiai du gnybtai kiekvienam kaulo segmentui, kad baity uZtikrintas stabilumas visu kaulo gijimo proceso laikotarpiu.
Bégelio centriné dalis neleidZia gnybtui laisvai slankioti. Nepaisant to, gnybta galima prastumti per $ig vieta laikinai issukus gnybto varzta.

ADV ZIEDO LANKSTAS (53570)
1. Sis gnybtas néra skirtas ilginimo procedaroms ir niekada neturi bati veikiamas ilginimo jégos.
2. MaZiausiai trys nepriklausomi pavieniai varztai tvirtinami prie Ziedo, kad bity uztikrinamas sukimosi stabilumas.

,ADV T-GARCHES” GNYBTAS (53031)

1. Jis visada turi bati naudojamas su 3 kauly varztais pakankamam stabilumui uztikrinti.

2. Niekada netvirtinkite Sio gnybto didesniu nei 30mm atstumu nuo kaulo.

3. Aliekantilginimo procedira, pacientui turi biti leidZiama ne didesné nei 30% kino svorio apkrova.
4. Sio gnybto negalima naudoti Slaunikaulio prokurvacijos / rekurvacijos deformacijoms koreguoti.

KELIO LANKSTAS (53590)
1. Jei turi biti blokuojami kelio judesiai, neuzverzkite uzpakalinio fiksavimo varzto, o kelio judesiams blokuoti naudokite suspaudimo-atitraukimo jtaisa arba sutvirtinimo strypus.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. PerZidiros vizity metu chirurgas turi jvertinti konstrukcijos vientisuma.

2. Gydymo metu 10Z] arba kaulo tarpa reikia nuolat tikrinti ir atlikti visus batinus fiksavimo jtaiso surequliavimus. Dél per didelio arba nuolatinio tarpo gali pailgéti suaugimo laikas.

3. Pacienty su kauly kaliaus ItZiu atveju pakaitinis kaulas turi biti nuolat tikrinamas ir stebimas radiologiskai.

4. statykite varta j Advanced” pokrypio gnybta tik kai atstumas tarp kaulo ir fiksatoriaus yra teisingas (kai varztai statyti, fiksatoriaus atstumo nuo kaulo koreguoti nebegalima dél varzty iSsikisimo).

5. Kaiatliekamas kampinés deformacijos koregavimas naudojant ADV mikrometrinj pasislinkimo-pakrypimo gnybta, galnés svoris turi biti prilaikomas, siekiant isvengti per didelés apkrovos kauly varztams.
6. Dédamiir jdéje implantus jsitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.

SUAUGUSIYJY GRS ADV LANKSTO JUNGTIS (SS53537) ir VAIKY GRS LANKSTO JUNGTIS (SS55537)

1. Lanksto kaistis visada turi biti jstatytas ] viena i$,,Dyna Block” anqu, esancia arciausiai distaliniy diafizés kauly varzty.

2. Kaivisi kauly varZtai jstatyti, patikrinkite, ar netrukdoma sulenkt ir istiesti kelj. Taip uztikrinama teisinga lanksto padeétis. Jei reikia, pakeiskite K vielg ir lanksto kaist].

3. 5853537 ir SS55537 nebuvo testuoti esant traumuotai ir itin nestabiliai kelio biklei. Tam gali reikéti padidinto standumo tinkamam gijimui uztikrinti ir daugiau anatominio sukimosi, kad biity iSvengta
sanario baklés blogéjimo.

4. Priekyje turi bati naudojamas papildomas stabilizuojantis strypas tarp priekinés,Dyna Block” plokStumos ir Ziedo, kad laikyty lanksta ir apsaugoty nuo kelio sulenkimo kontrakturos, kai kelio judesiai
nekontroliuojami (pvz., pacientui miegant). (Stabilizuojanciam strypui fiksuoti naudokite tik centrine sriegine ,Dyna Block” anga).

5. llginant Slaunikaul] Silgai mechaninés asies galimas anatominés asies nesulygiavimas. Kad baty iSvengta $ios baklés, turi bati atliktas tinkamas korekciniy procediry prieSoperacinis planavimas.

KELIO LANKSTAS (53590)
1. Kelio lankstas turi biiti tinkamai sulygiuotas su kelio sanario referentine asimi. Tam K viela turi biiti jstatyta j Slaunikaulio referentine asj (Zidrékite iliustracij Zemiau), o kelio lankstas uzdétas vir$ jos per
2mm centravimo anga, esancia proksimalinéje dalyje.

Referentiné asis_~

2. Pries stabilizuodami Slaunikaulj kauly varZtais, naudodami vaizdo intensyvinima patikrinkite, ar netrukdoma sulenkti ir iStiesti kel]. Taip uztikrinama teisinga lanksto padétis. Jei reikia, teisingai pakeiskite
K vielg referentinéje asyje.
3. Kaivisi kauly varZtai jstatyti, dar kartg patikrinkite judesiy diapazong ir, jei nepakanka, priverzkite uzpakalinj fiksavimo varzta, kad bty ribojamas lanksto judesiy diapazonas.
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Visus ,Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais ,Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda. ,Orthofix” neuztikrina
rekonstrukdjos sistemy saugumo bei efektyvumo, naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais,,Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti Siam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Nesusijungimas, pavéluotas susijungimas arba netinkamas susijungimas
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
Fiksavimo praradimas
Prietaiso susilenkimas, luZis arba pasislinkimas
Pakartotiné operacija komponentui arba visam rémui pakeisti
Kaulo laZis gydymo metu arba po jo
Kauly ar aplinkiniy audiniy pazeidimas dél operacijos ar gydymo
Minkstujy audiniy ir (arba) rémo jtampa atliekant veiksmus sukietéjimo vietoje (pvz., koreguojant kaulo deformacija ir (arba) ilginant kaula)
Sanario kontraktira, dislokadija, nestabilumas arba judéjimo amplitudés praradimas
Proksimaliné Seivikaulio migracija dél nepritvirtinto gretimo blauzdikaulio
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
Plastinés deformacijos, pradinés baklés islikimas arba atsinaujinimas, dél kurio reikia gydymo
Prieslaikinis kaulo kaliaus suaugimas atliekant kaulo suaugimo korekdijos procedra.
Zaizdos gijimo komplikacijos
Nejudrumas operacijos vietoje
AnkStumo sindromas
Budingos 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 prietais, svarbu prieS operacijq ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines
technikas ir mokeéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
,Orthofix” rekonstrukcijos sistemy saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje nebuvo vertinti. Jos nebuvo tikrintos dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje.,Orthofix”
rekonstrukcijos sistemy saugumas MR aplinkoje nezinomas. Skenuojant 3 prietaisa turintj pacienta kyla jo suzalojimo rizika.

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS
TIKETINA KLINIKINE NAUDA

Koregavimo stabilumas ir sauga

Lengva uzdéti. Universalus fiksatorius, tinka jvairiems [0Ziy tipams

Sutrumpina operacijos laika

Pacientui: patogus ir lengvas vienpusis fiksatorius

Mazi dydziai, specialiai sukurti paciento komfortui

Tikslus deformacijos koregavimas naudojant vienpusj fiksatoriy

Palengvina uzdéjima

Chirurgui: trumpa mokymosi kreive

Stabilus fiksavimas koreguojant kampa. Universalus naudojimas koreguojant kampa

Nereikia antros operacijos nuimant (palyginti su vidiniu fiksavimu).

[TAISO NASUMO CHARAKTERISTIKOS
Galimybeé isdéstyti varztus skirtingose plokStumose, pritaikant prie jvairiy kaulo iSlinkiy
Skaidriy rentgeno spinduliams komponenty galimybé
Suspaudimo atitraukimo jtaisas su paprastu sukamu mechanizmu
,Advanced Dyna” Ziedas (53536)
Skirtas tvirtinti prie bégelio, kad silikoniné pagalvélé vos liesty gnybta, kuris yra atrakintas dinamizacijai uztikrinti

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA
Fiksuojant ir nuimant jtaisa gali bt reikalinga papildoma jranga, pvz., vielos Zirklés, plaktukas ir elektrinis greZtuvas
Reikia vadovautis kiekvienam individualiam atvejui ir naudojamai fiksavimo sistemai taikytinomis dinaminio gydymo ir fizioterapijos gairémis, kurias savo nuoZidra tinkamu metu turi nustatyti chirurgas,
vadovaudamasis klinikiniy ir radiologiniy tyrimy duomenimis
Jei, Advanced” GRS naudojamas kartu su,, TrueLok” arba TL-HEX Ziedu, Zitrékite instrukcijas PQTLK ir PQWTN informaciniame lapelyje

SUAUGUSIUJY GRS ADV LANKSTO JUNGTIS (S553537) ir VAIKY GRS LANKSTO JUNGTIS (S555537)

Lankstinés jungtys yra dviejy modeliy: suaugusiujy (SS53537) ir vaiky (5555537). $553537 naudojamas kartu su GRS ADV bégeliu, 0 SS55537 — su vaikams skirtu GRS bégeliu. Lanksto jungtys naudojamos
arba su, Sheffield", arba su,,TrueL ok” Ziedu.
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ADV ZIEDO LANKSTAS (53570)

- Sisgnybtas gali biiti naudojamas laipsniskai arba greitai kampo korekcijai, kol maziausiai 3 varztai yra pritvirtinti prie Ziedo sukimosi stabilumui uztikrinti (du varZtai jstatyti vir$ Ziedo ir 1 po Ziedu).
Du iSoriniai varZtai turi bati jstatyti artimu 90°, bet ne didesniu kampu. Tai reiskia, kad kiekvienas varztas jstatomas j 6-3jq angg 150mm Ziede, arba 5-gja angq visuose didesniuose zieduose kiekvienoje
puséje angos, kurios numeris 0, virs lanksto sukimosi centro.
Be to, jis gali biti naudojamas su maziausiai 3 jtemptomis Kirsnerio vielomis, kuriy susikirtimo kampas maziausiai 60 laipsniy, bet tik greito koregavimo atveju, kol sutvirtinimo strypai yra pridéti prie rémo
po koregavimo.

,ADV T-GARCHES” GNYBTAS (53031)
Sis gnybtas turi biiti uzdétas 20mm atstumu nuo kaulo (jokiu biidu ne didesniu nei 30mm). Gnybtui tinkamai uzdéti turi biiti naudojamas pléstuvas.

KELIO LANKSTAS (53590)
Sis gnybtas naudojamas kartu su GRS ADV bégeliu ir su, Sheffield” arba, TrueLok” Ziedu. Jis uZtikrina panasy kelio judéjimo diapazona, kaip ir priekiniai bei uZpakaliniai kryZminiai raisciai, nuo 0° iki 90°
sagitalingje plokstumoje. Sis judesiy diapazonas prireikus gali bati ribojamas ir (arba) blokuojamas.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO JTAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas*
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,®", esanciu ant gaminio etiketés. Isémus is paciento implantuojamajj jtaisy* reikia ismesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus. Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali bti 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 iS dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedrg ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas Zymimas @ simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali buti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netyia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Gaminiai tiekiami NESTERILUS, pries naudojant juos reikia valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
laikantis Sose instrukcijose pateikiamy proceddry.

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
« UZrau TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, iki juos naudojant pirmq karta, pakartotinai apdoroti galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar karta
negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukdijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumaZinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Kad
nustatytumeéte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valyti ir sterilizuoti pakartotinai, Zitrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos prieZitros jstaigos procedras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliaiir tirpalai.,Orthofix" jtaisy iS aliuminio sarasq zr. PQALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty biiti naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumazinti salytj su druskos tirpalais.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirSiais, prie automatinj plovima turi biti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai.
Jei prietaisg reikia iSvalyti itin kruopsciai,, Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretiems produktams skirtos naudojimo instrukcijos, kurias galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridziaty nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty
iSvalyti per 30 minuciy po naudojimo. NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes neSvarumy likuciai gali prikibi.
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TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Uzterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi buti laikomi uZterstais.

Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir gabenimas turi bti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia
qalima rizika pacientams, personalui ir visoms sveikatos prieZilros jstaigos vietoms.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $ig procedirg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uZterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti pirminj valymg ir valyma rankiniu biidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikykités sveikatos priezidiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpal ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirSiaus
medziagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vanden;.

4. Komponenta j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Prietaisq valymo tirpale nudveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi neSvarumai. MinkStu Sepetéliu sukamuoju judesiu i$ spindZiy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy pavirsiy nuvalykite
nesvarumus.

6. Naudodami valymo tirpala virkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite $virkstu.
11, Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12, Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varia $luoste be pakeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Sioje instrukdjoje, Orthofix” pateikia du valymo biidus: rankinj bida ir automatinj biida. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdZidty. Automatinio valymo
procesas yra labiau atkuriamo pobiidzio, todél patikimesnis ir uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui.

Laikydamasis sveikatos priezidiros jstaigos saugos procedry ir saugumo nurodymy, personalas naudoja apsaugines priemones. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo
gaminio tvarkymo ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Bitina jvertinti plovimo
priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikykités sveikatos priezidiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix" rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponentg | tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

5. Prietaisq valymo tirpale kruopsciai nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasialinty matomi nesvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius nuo
liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg Svirkstu maziausiai tris kartus isplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisa i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus j ultragarso prietaisa su valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpal ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy
aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti
ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia — 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

11, ISvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kad pagreitintuméte 3 veiksma, plaudami kaniules naudokite Svirksta.

12. Ktraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

13, Jei baigus valyti ant prietaiso lieka nesvarumu, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, apradytus valymo etapus reikia atlikti i$ naujo.

14, Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svarig $luoste be pukeliy.

Rankinis dezinfekavimas

1. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra vari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

2. | talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden.
3. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
4. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.

5. Elementus iS tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

6. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WF).

7. Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

8. IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

9. Aprasyta skalavimo procedirg pakartokite.
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10.  Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varia $luoste be pakeliy.
11, Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu biidu procedra.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedara. Bikite labai atsargs valydami elementus, kuriuose yra:

a. kaniuliy;

b, ilgy aklinyjy angy;

¢ susijungianciy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e Siurksciy pavirsiy;

Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuotg, tinkamg ir requliariai priZiarima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkdijos veikia.
] plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant | krepSius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti paZeisti ir plovimo procedira gali bati nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medziagos greiciau iStekés.
9. Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. 4 minuciy trukmeés pirminio valymo procedra.
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, nejoniniy pavirsinio aktyvumo
medZiaqy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperataroje.
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,,Orthofix” rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrindg sudaro 0,1% koncentracijos citrinos rigstis.
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes.
Terminis dezinfekavimas bent 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta A0 = 30000. Terminei dezinfekcijai turi biiti naudojamas $varus vanduo.
DZiovinimas 110°C temperatiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai i5dZiovinti reikia naudoti purkStuva.
K\tqtlrpalq, koncentracijos, trukmeés ir temperattiros tinkamuma naudotojas turi patikrinti ir patvirtinti pagal ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapa.
10 Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11, Pasibaiqus ciklui patikrinkite, ar visi atlikti etapai ir parametrai.
12. Pasibaigus ciklui naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13, Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite $varia Sluoste be piikeliy.
14, Kiekvienq prietaisq apzidrékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.

- o o

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems ,Orthofix" instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos aprasomos veikimo patikros bei apitros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar
komponentais. Toliau apradyti trikéiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidros. ,Orthofix” paprastai nenurodo didziausio
leistino naudotojy, kurie pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei priezidira tarp naudojimy.
Geriausias budas nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas, patikrintas ir nurodyta
jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidZio nurodymai galioja visiems ,Orthofix” gaminiams:
- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziréti esant geram apsvietimui, ar jie Svarts. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisa reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzilréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisq reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzitréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrikimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDQTI produkty, kuriy pazyméti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai ju identifikuoti ir atsekti.
Batina patikrinti pjovimo instrumenty astrumg.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix"
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty isvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimu, kaip bendrojo pobiidZio prevencine priemone ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
paqal kodus gali biiti pateikiama konkreciy instrukdjy. Sios instrukdjos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra prieinamos specialioje,,Orthofix” svetainéje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

Rekonstrukcijos sistemy laikikliai ir jdeklai skirti NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Juos BUTINA iSmesti ir pakeisti naujais kaskart isvalius panaudota fiksatoriy, pries jj sterilizuojant.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemy:

3. Suvyniokite pagal EN IS0 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos S abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir ptimo biidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti pakankamai
tirta, kad islaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancig FDA patvirtingg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia
sterilizavimo pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtinta procesg.
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b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykl turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpyklg nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.

Visas kitas , Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieZitiros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,, Orthofix’, sveikatos
prieZilros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bidg. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir Et0, nes Sie budai néra patvirtinti,Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly

vieno ant kito.

Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota priedvakuuminj ciklg arba sunkio ciklg pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis PrieSvakuuminis | PrieSvakuuminis Priesvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 min. 4 min. 3min. 18 min.

Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra patvirtintas

sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones. Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali
veikti patenkinamai:

Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym®, 2% koncentracija

Rankiniam valymui:,,Neodisher Mediclean”, 2% koncentracija

Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”, 0,5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatroje.

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 prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei $iuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks

apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi buti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

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 démes; j ankstyva svorio apkrova, krovinio
nesima ir per didelj aktyvumo lygj. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos i3orinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius tyrimus,
vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzilros hiitinuma ir medicinos prietaiso iSémima ateityje. HCP pacienta turi jspéti apie operacijos
ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikaciju, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés
intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus. HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo gydytojui
reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.

HCP pacientui turi:
Atlikti koregavima arba suteikti pagalbg atliekant koregavima, kai reikia.
Pranesti apie negaléjima laikytis koregavimo grafiko.
Pranesti apie bet kokius neigiamus arba netikétus jvykius

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.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACIJA
Jei reikia isamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj, Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali biti taikomi konkreciam gaminiui arba gali buti netaikomi: dél taikymo zr. gaminio etikete.
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Simbolis

Aprasymas

MD

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite

naudojimo instrukcijoje

Cli] | A\
@

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix” pastaba: tinkamai iSmeskite po naudojimo
(gydymo) pacientui

Nesterilus

IREF|

LOT

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, i perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

Ms
Limb Reconstruction System

Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQSCR (versi D atau lebih tinggi) untuk peranti boleh diimplan dan instrumen yang berkaitan serta PQRMD untuk peranti perubatan guna
semula

SISTEM PEMBENTUKAN SEMULA

aul © orTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

Risalah ini merujuk kepada Sistem Pembentukan Semula berikut: Sistem Pembentukan Semula Anggota Lengan Dewasa (LRS Dewasa selepas ini), Sistem Pembentukan Semula Anggota Lengan Pediatrik (LRS
Pediatrik selepas ini), dan Sistem Pembentukan Semula Anggota Lengan Lanjutan (LRS Lanjutan selepas ini). Sistem Pembentukan semula adalah penetap luaran monolateral yang terdiri daripada rangkaian
komponen yang membina rangka luaran. Rangka luaran disambungkan ke tulang menggunakan skru tulang. Sistem Pembentukan semula boleh digunakan bersama penetap luaran bulat Orthofix dan wayar
Kirschner. Pemasangan dan penanggalan Sistem Pembentukan Semula boleh dilakukan dengan instrumen ortopedik Orthofix.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN PENUNJUKNYA
TUJUAN PENGGUNAAN
Sistem Pembentukan Semula bertujuan untuk menyediakan fiksasi tulang.

PENUNJUK PENGGUNAAN
Sisten Pembentukan semula ditunjukkan untuk patah tulang, gangguan sendi, pengalihan tulang, pemanjangan dan pembetulan sudut pada tulang panjang.

KONTRAINDIKASI
JANGAN GUNAKAN Sistem Pembentukan Semula sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
keadaan mental atau fisiologi seseorang yang tidak sangqup atau tidak dapat mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan
artropati inflamatori dan berusia lebih 45 tahun untuk artrodiatasis pada bahagian pinggul
0steoporosis yang teruk
HIV positif
diabetes mellitus yang teruk dan tidak dikawal dengan baik
« reaksi kepekaan logam yang disyaki atau didokumenkan
kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Penting
untuk menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. Sistem Pembentukan Semula adalah untuk digunakan ke atas pesakit
dewasa dan kanak-kanak kecuali bayi baru lahir

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
Apabila rawatan dengan fiksasi luaran selesai, implan mesti ditanggalkan. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN

Implan dibuat daripada bahan gred implan yang dinyatakan pada label produk.
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AMARAN

1. Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyaki cacat dan rosak, ia sepatutnya
TIDAK DIGUNAKAN.

Pemampatan adalah tidak disyorkan pada keretakan baru.

Pergerakan aksial boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak sejajar dengan tulang.

Translasi di bahagian tengah atau sisi boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak diletakkan sejajar dengan diafisis.

Penetap harus digunakan pada jarak yang mencukupi daripada kulit untuk membenarkan pembengkakan selepas pembedahan dan untuk pembersihan, dengan mengingati bahawa kestabilan sistem
bergantung pada jarak penetap dengan tulang. Jika penetap diletakkan pada jarak lebih daripada 4cm dari tulang, kegunaan 3 skru setiap apit adalah disarankan.

6. Komponen-komponen tidak boleh ditukar ganti antara semua sistem fiksasi luaran Orthofix. Rujuk panduan teknik operatif individu untuk komponen yang boleh ditukar ganti.

7. Peranti ini tidak diluluskan untuk fiksasi atau penyambungan dengan skru untuk unsur posterior (pedikel) daripada tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

SAMBUNGAN ENGSEL LRS ADV DEWASA (SS53537) dan SAMBUNGAN ENGSEL LRS PEDIATRIK (SS55537)
1. Letakkan Pin Engsel di Pusat putaran lutut. Kedudukan yang salah boleh mengehadkan R.0O.M lutut.

ADV RADIOLUCENT LRS REL 500MM (SS53640R) dan ADV RADIOLUCENT LRS REL 600MM (SS53660R)

1. Penstabilan anggota badan tambahan diperlukan dalam semua kes. Sekurang-kurangnya dua pengapit perlu digunakan pada setiap segmen tulang untuk menjamin kestabilan sepanjang proses
penyembuhan tulang. Rel mempunyai kawasan tengah yang menghalang pengapit daripada menggelongsor. Walau bagaimanapun, pengapit masih boleh menembusi bahagian ini dengan
mengeluarkan skru pada pengapit buat sementara waktu.

ENGSEL GEGELANG ADV (53570)
1. Pengapit ini tidak direka untuk prosedur pemanjangan dan tidak boleh dikenakan tekanan pemanjangan.
2. Minimum tiga skru tunggal bebas digunakan pada gegelang untuk menjamin kestabilan putaran.

PENGAPIT T-GARCHES ADV (53031)

1. lamestisentiasa digunakan dengan 3 skru tulang untuk kestabilan yang mencukupi.

2. Dilarang meletakkan pengapit ini melebihi jarak 30mm daripada tulang.

3. Semasa prosedur pemanjangan, pesakit harus dibenarkan menangqung berat tidak melebihi 30% dari berat badan.
4. Pengapit ini tidak boleh digunakan untuk membetulkan kecacatan tulang femur prokurvatum atau rekurvatum.

ENGSEL LUTUT (53590)
1. Sekiranya pergerakan lutut harus disekat, jangan ketatkan skru pengunci posterior dan gunakan unit pemampatan-penarikan atau bar pengukuhan untuk mengelakkan pergerakan lutut.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.

2. Retakan atau jurang tulang mestilah diperiksa secara berkala semasa rawatan, membuat sebarang pelarasan yang diperlukan ke atas fiksasi. Jurang yang berlebihan atau berterusan boleh melambatkan
penyatuan.

3. Bagi pesakit yang menjalani distraksi kalus, tulang yang tumbuh semula mestilah diperiksa dengan kerap dan dipantau secara radiologi.

4. Masukkan skru di dalam Pengapit Kecondongan Lanjutan hanya apabila jarak penetap tulang adalah betul (sebaik sahaja skru dimasukkan, jarak penetap daripada tulang tidak lagi boleh disesuaikan
kerana ofset pada skru).

5. Semasa melakukan pembetulan kecacatan sudut dengan Pengapit Micrometric Translation-Angulation ADY, berat anggota badan harus disokong untuk mengelakkan tekanan berlebihan pada skru tulang.

6. Semasa dan selepas pemasangan implan, pastikan kedudukan adalah betul di bawah intensifikasi imej.

SAMBUNGAN ENGSEL LRS ADV DEWASA (5S53537) dan SAMBUNGAN ENGSEL LRS PEDIATRIK (SS55537)

1. Pin Engsel perlu dimasukkan ke dalam salah satu lubang Blok Dyna yang paling hampir dengan skru hujung diafisis tulang.

2. Setelah semua skru tulang dimasukkan, periksa bahawa sambungan lenturan lutut tidak terhalang. Ini akan mengesahkan kedudukan engsel yang betul. Sekiranya perlu, ganti wayar K dan Pin Engsel.

3. 5553537 dan 5555537 belum diuji dalam keadaan lutut traumatik dan sangat tidak stabil. Ini memerlukan peningkatan kekakuan untuk memastikan penyembuhan kongruen dan putaran yang lebih
anatomi untuk mengelakkan keadaan sendi yang semakin teruk.

4. Batang penstabil tambahan harus digunakan secara anterior, antara muka anterior Blok Dyna dan Gegelang, untuk merapatkan engsel dan melindungi daripada kontraktur lenturan lutut apabila
pergerakan lutut tidak dikawal (cth. pesakit sedang tidur). (Hanya gunakan lubang berulir tengah yang terdapat di Blok Dyna untuk memperbaiki batang penstabil).

5. Pemanjangan femur sepanjang paksi mekanikal dapat menghasilkan maljajaran paksi anatomi. Perancangan praoperasi prosedur pembetulan yang mencukupi harus dilakukan untuk mengelakkan
keadaan ini.

ENGSEL LUTUT (53590)
1. Engsel Lutut mesti sejajar dengan Paksi Rujukan sendi lutut. Untuk mencapainya, wayar K harus dimasukkan ke dalam Paksi Rujukan femur (lihat ilustrasi di bawah) dan Engsel Lutut dikenakan di atasnya
melalui lubang pusat 2mm yang diletakkan di bahagian proksimal.

Paksi Rujukan
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2. Sebelum menstabilkan bahagian femur dengan skru tulang, periksa di bawah instensifikasi imej yang sambungan lenturan lutut tidak terhalang. Ini akan mengesahkan kedudukan engsel yang betul.
Sekiranya perlu, ganti wayar K dengan betul di Paksi Rujukan.
3. Setelah semua skru tulang dimasukkan, periksa semula R.0.M dan jika tidak lengkap, ketatkan skru pengunci posterior untuk mengehadkan pergerakan engsel ke R.0.M.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumensi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin
keselamatan dan kebekesanan Sistem Pembentukan Semula bila digunakan dengan peralatan-peralatan lain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau peralatan Orthofix jika tidak dinyatakan secara khusus
dengan Teknik Operasi.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
+ Tak taut, tautan lambat atau maltaut

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Kehilangan fiksasi

Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi rangka

Patah tulang semasa atau selepas rawatan

Kerosakan pada tulang atau tisu sekeliling akibat daripada pembedahan atau rawatan

Ketegangan yang mempengaruhi tisu lembut dan/atau rangka manipulasi kalus (cth. pembetulan kecacatan tulang dan/atau pemanjangan tulang)

Kontraktur sendi, terkehel, ketidakstabilan atau kehilangan pelbagai bentuk pergerakan

Migrasi proksimal fibula, disebabkan oleh tiada tambatan bersebelahan tibia

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti

Sisa perubahan bentuk, keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan

Penyatuan kalus tulang pramatang semasa distraksi

Komplikasi penyembuhan luka

Kekejangan pada tapak pembedahan

Sindrom kompartmen

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.

MRI (Pengimejan Resonans Magnetik) MAKLUMAT KESELAMATAN

Sistem Pembentukan Semula Orthofix belum dinilai untuk keselamatan dan keserasian persekitaran RM (Resonans Magnetik). Implan ini belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam
persekitaran MR. Keselamatan Sistem Pembentukan Semula Orthofix dalam persekitaran RM adalah tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh menyebabkan kecederaan kepada
pesakit.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN
+ Kestabilan dan keselamatan dalam pembetulan
Mudah untuk digunakan. Penetap serbaguna, sesuai untuk rawatan pelbagai corak patah tulang
Mengurangkan masa pembedahan
Untuk pesakit: selesa dan mudah dengan penetap monolateral
Saiz kecil dihasilkan khusus untuk keselesaan pesakit
Pembetulan kecacatan yang tepat dengan menggunakan penetap monolateral
Memudahkan penggunaan
Untuk pakar bedah: proses yang mudah
Fiksasi stabil semasa pembetulan sudut. Kesesuaian penggunaan dalam pembetulan sudut
Tidak perlu pembedahan kedua untuk mengeluarkan (berbanding dengan fiksasi dalaman)

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Kemungkinan untuk meletakkan skru dalam satah berbeza yang sepadan dengan kelengkungan tulang
Ketersediaan komponen radiolusen
Unit gangguan pemampatan dengan mekanisme putaran sederhana
Gegelang Dyna Lanjutan (53536)
Untuk dikunci kepada rel dengan kusyen silikon hanya bersentuhan dengan pengapit yang telah dibuka kunci untuk membolehkan dinamisasi

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk penggunaan dan penanggalan fiksasi seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi kuasa
Dinamisasi dan garis panduan terapi fizikal perlu dipatuhi berdasarkan pada kes setiap individu dan sistem fiksasi yang digunakan, dan perlu dimulakan apabila dianggap sesuai oleh pakar pembedahan,
berdasarkan dapatan secara klinikal dan radiologi
Sekiranya LRS Lanjutan digunakan bersama TrueLok atau Gegelang TL-HEX rujuk arahan yang disediakan di risalah PQTLK dan PQWTN
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SAMBUNGAN ENGSEL LRS ADV DEWASA (5553537) dan SAMBUNGAN ENGSEL LRS PEDIATRIK (SS55537)
Sambungan Engsel terdapat dalam dua model: dewasa (5553537) dan pediatrik (S555537). $553537 digunakan bersama dengan rel LRS ADV, sementara $555537 dengan rel LRS Pediatrik. Sambungan
Engsel digunakan sama ada dengan Sheffield atau Gegelang TrueLok.

ENGSEL GEGELANG ADV (53570)

- Pengapit ini boleh digunakan dalam pembetulan berperingkat atau mendadak selagi menggunakan sekurang-kurangnya 3 skru kepada gegelang untuk menjamin kestabilan putaran dengan dua skru
dimasukkan di bahagian atas dan 1 lagi di bahagian bawah gegelang.
Kedua-dua skru luaran harus dimasukkan pada sudut yang hampir tetapi tidak lebih besar dari 90°. Ini bermaksud memasukkan setiap skru ke lubang nombor 6 pada gegelang 150mm, atau 5 dalam
semua ukuran gegelang yang lebih besar, di setiap sisi lubang nombor 0 di atas pusat putaran engsel.
ajuga dapat digunakan dengan minimum 3 wayar Kirschner yang tegang dengan sudut persilangan sekurang-kurangnya 60 darjah, tetapi hanya dalam kes pembetulan mendadak, selagi bar pengukuhan
ditambahkan ke bingkai setelah pembetulan.

PENGAPIT T-GARCHES ADV (53031)
Pengapit ini perlu berada di kedudukan 20mm dari tulang (tidak melebihi 30mm). Penggunaan peregang diperlukan untuk menempatkan pengapit dengan betul.

ENGSEL LUTUT (53590)
Pengapit ini digunakan bersama dengan rel LRS ADV, dan Sheffield atau gegelang Truelok. la membenarkan jarak gerakan lutut yang serupa dengan Ligamen Bersilang Anterior dan Posterior, dari 0°hingga
90°di satah sagital. Julat pergerakan ini adalah terhad dan/atau disekat apabila sesuai.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol “@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit. Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal,
menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di
tempatnya selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol R yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya
pembungkusan tidak rosak. Jangan quna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan“UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10,5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan
keserasian bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secaramanual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks data yang dilaporkan pada
pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

Pemprosesan berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula.

Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan.

Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.
TUJUAN PENGGUNAAN
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Disyorkan untuk memproses semula peranti perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang
optimum, peralatan hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan. JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan alat-alatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh guna semula menjadi sangat tercemar sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) disyorkan.

Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau

kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang ternyahgas.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Keringkan dengan tangan menggunakan kain yang bersih dan bebas serat.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan
pengeringan kekotoran jika perlu. Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada peranti yang tercemar dan kepada agen pencuci
yang digunakan.

Kakitangan hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil
perhatian terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen
berkenaa masa rendaman alat di dalam agen pembersih/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan harus
dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersihan melaruti semua permukaan, termasuk lubang

atau kanulasi.

Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada

lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan berputar.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang mengandungi <5%

surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi

ultrabunyi 35kHz, kuasa 300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10 Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

12. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13, Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersihkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang
dijelaskan di atas.

14, Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

(%]
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Pembasmian kuman manual

1.
2,

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; penting untuk memastikan 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.
Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan penyahjangkit pencuci

1.

Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:

Kanulasi

Lubang tersembunyi panjang

Permukaan penyambungan

Komponen beralur

e. Permukaan kasar

Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.

Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencudi. 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 penyahjangkit pencuci. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan

pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disarankan oleh pengeluar mesin basuh.

Flakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam kedudukan menegak dan lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-

kurangnya seperti berikut:

3. Prapembersihan selama 4 minit.

b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C.

¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit.

d.  Bilasan akhir dengan air teyahion selama 3 minit.

e. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (max 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga AO = 30000 dicapai, air yang digunakan untuk pembasmian kuman mestilah
ditapis.

f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pencuci.

o n oo

. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasmian kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain bersih bebas lin.
Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak
menentukan bilangan kequnaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap pengqunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersinan. 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, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangilangkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.

Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
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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.

Sesondol dan sesendal Sistem Pembentukan Semula adalah untuk SEKALI GUNA SAHAJA. la PERLU dibuang dan digantikan setiap kali penetap dibersihkan selepas digunakan sebelum pensterilan.

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 instrumen atau dulang yang terkandung untuk kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat
mandatori di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam
1S0 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 instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.

Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibungkus tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan timbunkan
dulang semasa pensterilan.

Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Tidak digunakan di EU | - Tidak digunakan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum | 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan N/A 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan memuaskan:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0,5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan klinikal pertama dan (2)
memproses peranti berbilang quna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya
dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin 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 sewajarmnya.
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MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

MAKLUMAT TAMBAHAN

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi: pesakit perlu
memberi perhatian kepada aktiviti yang melibatkan penampungan berat, mengangkat berat dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang
diketahui atau mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan
terapeutik tertentu selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP
akan memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan.
Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk
mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operasi atau prestasi peranti

kepada doktornya.

HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya:
Membuat pelarasan atau mendapatkan bantuan dalam membuat pelarasan seperti yang diperlukan
Melaporkan jika jadual pelarasan tidak dapat diikuti
Melaporkan sebarang kesan buruk atau tidak dijangka

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.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG

Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.

Simbol

Penerangan

MD

Peranti Perubatan

Cli] | A\

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat
arahan penggunaan elektronik amaran penting

®

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya selepas penggunaan

Sekali Guna. Jangan guna semula (rawatan) pada pesakit

Bukan Steril

REF| | [LOT|

Nombor katalog Kod kelompok

a

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

€

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

|

Tarikh pengilangan Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat perantiini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

RO
Limb Reconstruction System

Instructiunile de utilizare (IPU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQSCR (versiunea D sau o versiune ulterioara) pentru dispozitivele implantabile si instrumentele conexe si PQRMD pentru
dispozitivele medicale reutilizabile

SISTEME DE RECONSTRUCTIE

aul © 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

Acest prospect se referd la urmdtoarele sisteme de reconstructie: Sistemul de reconstructie a membrelor pentru adulti (LRS pentru adulti in continuare), Sistemul de reconstructie a membrelor pediatrice (LRS
pentru copii in continuare) si Sistemul avansat de reconstructie a membrelor (LRS avansat in continuare). Sistemele de reconstructie sunt fixatoare externe monolaterale formate dintr-o serie de componente
care alcdtuiesc cadrul extern. Cadrul extern este conectat la os prin intermediul unor suruburi pentru os. Sistemele de reconstructie pot fi utilizate fmpreund cu fixatori externi circulari Orthofix si fire Kirschner.
Aplicarea si indepdrtarea Sistemelor de reconstructie se pot efectua folosind instrumentar ortopedic Orthofix de uz general.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
Sistemele Sisteme de reconstructie sunt destinate sd asigure fixarea 0soasd.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemele de reconstructie sunt indicate pentru fracturi, distragere a articulatiilor, transport 0sos, alungire si corectii unghiulare in oasele lungi.

CONTRAINDICATII

ANU SE UTILIZA Sisteme de reconstructie dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd oricare dintre urmdtoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:
- afectiuni mentale sau fiziologice din cauza cdrora nu doreste sau nu este capabil sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii

- artropatii inflamatorii si varsta peste 45 de ani pentru artrodiatazia soldului

+  0steoporozd severd

-+ seropozitivitate HIV

- diabet zaharat sever, insuficient controlat

- reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate

intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sa se examineze
pacientii si sd se selecteze cerintele si/sau limitdrile activitdtii fizice si / sau mentale pentru terapie optimd. Sistemele de reconstructie sunt destinate pacientilor adulti si pediatrici, cu exceptia nou-ndscutilor.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA - INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul cu fixare externd este finalizat, implantul trebuie sd fie 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 si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt realizate dintr-un material implantabil care este specificat pe eticheta produsului.
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AVERTISMENTE

1. Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi
deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

Compresia nu este niciodatd recomandatd intr-o fracturd recentd.

Deplasarea axiald se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este aliniat si paralel cu osul.

Deplasarea mediand sau laterald se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este amplasat paralel cu diafiza.

Fixatorul trebuie aplicat la o distantd suficientd de piele pentru a permite umflarea post-operatorie si curdfarea, retinand cd stabilitatea sistemului depinde de distanta dintre os i fixator. Dacd fixatorul este
amplasat la o distantd mai mare de 4cm fatd de os, utilizarea a 3 suruburi de fiecare clemd este recomandabild.

6. Componentele este posibil s nu fie interschimbabile intre toate sistemele de fixare externd Orthofix. Consultati ghidurile individuale de tehnici operatorii pentru a vedea care componente sunt interschimbabile.
7. Acest dispozitiv nu este aprobat pentru fixarea sau atasarea cu suruburi de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

CONEXIUNE BALAMA ADR LRS ADV (S553537) 5i CONEXIUNE BALAMA LRS PEDIATRICA (5555537)
1. Pozitionati stiftul balamalei fn centrul de rotatie al genunchiului. Pozitionarea gresitd ar putea limita ROM-ul genunchiului.

ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 500MM (SS53640R) si ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. In toate cazurile este necesara stabilizarea suplimentara a membrului. Trebuie utilizate cel putin doud cleme in fiecare segment osos pentru a garanta stabilitatea pe tot parcursul procesului de vindecare
050asd. Sina are 0 zond centrald care fmpiedicd alunecarea liberd a clemei. Clema poate trece totusi prin aceastd zond prin indepdrtarea temporard a surubului clemei.

INEL BALAMA ADV (53570)
1. Aceastd clemd nu a fost conceputd pentru proceduri de alungire i nu trebuie supusd niciodatd fortelor de alungire.
2. Cel putin trei suruburi unice independente sunt aplicate inelului pentru a garanta stabilitatea la rotatie.

CLEMA ADV T-GARCHES (53031)

1. Trebuie utilizatd Intotdeauna cu 3 suruburi osoase pentru o stabilitate suficientd.

2. Nupozitionai niciodatd aceastd clema la o distantd mai mare de 30mm de os.

3. Intimpul procedurii de alungire, pacientului trebuie sa i se permita sa nu suporte mai mult de 30% din greutatea corporala.
4. Aceastd clemd nu trebuie utilizatd pentru corectarea deformarilor femurale procurvatum/recurvatum.

BALAMA GENUNCHI (53590)
1. Incazul in care miscarea genunchiului trebuie blocatd, nu strangeti surubul de blocare posterior si utilizati o unitate de distragere a compresiei sau bare de armare pentru a preveni miscarea genunchiului.

PRECAUTII

1. Chirurgul trebuie sd evalueze integritatea constructiei in timpul vizitelor de urmdrire.

2. Fractura sau spatiul dintre oase trebuie verificat(d) periodic pe parcursul tratamentului, efectudndu-se orice reglaje necesare ale dispozitivului de fixare. Un spatiu excesiv sau persistent poate intdrzia
consolidarea.

3. La padientii supusi elongatiei calusului osos, osul regenerat trebuie verificat requlat si monitorizat radiologic.

4. Introduceti surubul in Clema de Inclinare avansatd numai atunci cand distan{a fixatorului 0sos este corectd (dupd introducerea suruburilor, distan{a fixatorului de os nu mai poate fi ajustatd din cauza
decaldrii suruburilor).

5. (and efectuati corectia deformdrii unghiulare cu ajutorul Clemei de traducere-angulare micrometrice ADV, greutatea membrului trebuie sustinutd pentru a preveni tensiunea excesiva a suruburilor osoase.

6. Intimpul si dupd insertia implanturilor, asigurati-va pozitionarea corecta sub intensificarea imaginii.

CONEXIUNE BALAMA ADR LRS ADV (S553537) si CONEXIUNE BALAMA LRS PEDIATRICA (5555537)

1. Stiftul balamalei trebuie sd fie intotdeauna introdus intr-unul dintre orificiile blocului Dyna cel mai apropiat de suruburile osului diafizar distal.

2. Odatd ce toate suruburile osoase au fost introduse, verificati dacd flexia-extensia genunchiului nu este impiedicatd. Acest lucru va confirma pozitionarea corectd a balamalei. Dacd este necesar, inlocuiti
firul K si stiftul balamalei.

3. 5553537 si 5555537 nu au fost testate in conditii traumatice i grav instabile ale genunchiului. Acestea ar putea necesita o rigiditate crescutd pentru a asigura vindecarea congruentd si o rotatie mai
anatomicd pentru a evita agravarea afectiunilor articulare.

4. Otijd de stabilizare suplimentard trebuie aplicatd anterior, intre fata anterioard a blocului Dyna siinel, pentru a intinde balama si a se proteja de o contracturd de flexie a genunchiului atunci cand miscarea
genunchiului nu este controlatd (de exemplu, pacientul doarme). (Utilizati doar gaura filetatd centrald prezentd fn blocul Dyna pentru a fixa tija de stabilizare).

5. Alungirea femurului de-a lungul axei mecanice ar putea genera mal-alinierea axei anatomice. Ar trebui efectuatd o planificare adecvatd preoperatorie a procedurilor corective pentru a evita aceastd afectiune.

BALAMA GENUNCHI (53590)
1. Balamaua genunchiului trebuie sd fie corect aliniatd cu axa de referintd a articulatiei genunchiului. Pentru a realiza acest lucru, un fir K ar trebui sd fie introdus in axa de referintd a femurului (a se vedea
ilustratia de mai jos) si articulatia genunchiului sd fie aplicatd deasupra acestuia prin orificiul de centrare de 2mm pozitionat pe partea sa proximald.

Axa de referinta

186



2.

Tnainte de stabilizarea femurului cu suruburi osoase, verificati sub intensificarea imaginii daca flexia-extensia genunchiului nu este impiedicatd. Acest lucru va confirma pozitionarea corectd a balamalei.
Dacd este necesar, inlocuiti corect firul K in axa de referintd.
Odatd ce toate suruburile osoase au fost introduse, verificati din nou ROM-ul si dacd nu este complet, strangeti surubul de blocare posterior pentru a limita miscarea balamalei la ROM.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile siinstrumentarul Orthofix corespunzadtoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producator.
Orthofix nu garanteazd siquranta si eficacitatea Sistemelor de reconstructie atund cand sunt utilizate fmpreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate fn
Tehnica operationald.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Neconsolidare, consolidare intdrziatd sau consolidare in pozitie necorespunzatoare

Infectie superficiald

Infectie profundd

Pierderea fixdrii

Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

0 noud interventie chirurgicald pentru a fnlocui o componentd sau intreaga configuratie a cadrului

Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

Leziuni ale osului sau ale tesuturilor inconjurdtoare rezultate in urma unei interventii chirurgicale sau a unui tratament
Tensiunea care afecteazd tesuturile moi si/sau cadrul in timpul manipuldrii calusului (de exemplu, corectii ale deformarii osoase si/sau alungirii oaselor)
Contracturd a articulatiei, dislocare, instabilitate sau reducerea capacitdii de miscare

Migratia proximald a fibulei, datoritd non-ancordrii cdtre tibia adiacentd

Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

Deformitdti reziduale, persistentd sau reaparitie a starii initiale care necesitd tratament

Consolidarea prematurd a calusului 0sos in timpul distragerii

Complicatii privind vindecarea pldgii

Rigiditate in locul operatoriu

Sindrom de compartiment

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 cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de catre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN (imagistica prin rezonanta magnetici)
Sistemele de reconstructie Orthofix nu au fost evaluate pentru siqurantd si compatibilitate fn mediul MR (rezonantd magneticd). Ele nu au fost testate cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in
mediul rezonantei magnetice. Siquranta sistemelor de reconstructie Orthofix in mediul MR este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vdtamarea sa.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICI CLINICE ASTEPTATE

Stabilitate si sigurantd in corectii

Usor de aplicat. Fixator versatil, potrivit pentru tratamentul diferitelor tipare de fracturi

Reduce timpul de interventie chirurgicald

Pentru pacient: confort si usurintd cu un fixator monolateral

Mdrimi mici special dezvoltate pentru confortul pacientului

Corectia precisd a deformarii folosind un fixator monolateral

Faciliteaza usurinta aplicdrii

Pentru chirurg: timp scurt de fnvdtare

Fixare stabild in timpul corectiei unghiulare. Versatilitatea de utilizare in corectiile unghiulare

Nu este nevoie de 0 a doua interventie chirurgicald pentru indepdrtare (comparativ cu fixarea internd)

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI

Posibilitatea de pozitionare a suruburilor in diferite planuri care se potrivesc diferitelor curburi osoase
Disponibilitatea componentelor radiolucente
Unitate de distragere a compresiei cu mecanism simplu de rotire

Inel Dyna avansat (53536)

A fiblocat pe sind cu perna de silicon doar fn contact cu clema care a fost deblocatd pentru a permite dinamizarea

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

Pot fi necesare echipamente suplimentare pentru aplicarea si indepdrtarea fixdrii, cum ar i freze de sarmd, ciocan si burghiu electric

Instructiunile de dinamizare si kinetoterapie trebuie respectate pe baza fiecdrui caz individual si a sistemului de fixare utilizat si ar trebui instituite dupd cum este considerat adecvat de cdtre chirurg, in
conformitate cu constatdrile clinice si radiologice

Tn cazul in care Advanced LRS este utilizat impreund cu inelul TrueLok sau TL-HEX, consultati instructiunile disponibile in prospectul PQTLK si PQWTN
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CONEXIUNE BALAMA ADR LRS ADV (S553537) si CONEXIUNE BALAMA LRS PEDIATRICA (5555537)
+ (Conexiunile balama sunt disponibile in doud modele: pentru adulti (S553537) si pentru copii (5555537). 5553537 este utilizat in asociere cu 0 sind LRS ADV, in timp ce $S55537 cu 0 sind LRS pentru copii.
Conexiunile balama sunt utilizate fie cu un inel Sheffield, fie cu un inel TrueLok.

INEL BALAMA ADV (53570)

+ Aceastd clemd poate fi utilizatd in corectii unghiulare graduale sau acute, atdta timp cat cel putin 3 suruburi sunt aplicate inelului pentru a garanta stabilitatea la rotatie, cu doud suruburi introduse deasupra
si Tsubinel.

« (ele doud suruburi exterioare trebuie introduse la un unghi apropiat, dar nu mai mare de 90°. Aceasta inseamnd introducerea fiecdrui surub in orificiul numdrul 6 intr-un inel de 150mm sau 5 in toate
dimensiunile inelului mai mari, de fiecare parte a orificiului numdrul 0 deasupra centrului de rotatie al balamalei.

- Poate fi utilizat si cu minimum 3 fire Kirschner tensionate cu un unghi de incrucisare de cel putin 60 de grade, dar numai in cazurile de corectie acutd, atata timp cat bare de armare sunt addugate cadrului
dupd corectare.

CLEMA ADV T-GARCHES (53031)
+ Aceastd clemd trebuie pozitionatd la o distantd de 20mm de os (niciodatd mai mare de 30mm). Utilizarea distantierului este necesard pentru amplasarea corectd a clemei.

BALAMA GENUNCHI (53590)
« Aceastd clemd este utilizatd in asociere cu o sind LRS ADV si fie cu un inel Sheffield sau TrueLok. Permite o miscare similard a miscarii genunchiului cu cea a ligamentelor incrucisate anterioare si posterioare,
de la 0°1a 90°In planul sagital. Acest interval de miscare poate fi limitat si/sau blocat atunci cand este cazul.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,®”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepartarea de la pacient, dispozitivul implantabi* trebuie
aruncat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti. Reutilizarea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale,
periclintand eficienta produselor si producand unele riscuri de sandtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdméne acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de
Zile este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil

Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in ,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru
pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea i performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este
nedeteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd cd o componentd este defectd, suspectd sau deterioratd. Produsele furnizate NON-STERILE necesitd curdtare,
dezinfectare i sterilizare fnainte de utilizare conform procedurilor raportate fn instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald
pentru a se asigura cd reprocesarea se realizeazd fn conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA” pot i reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizrii.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtji cu
specificatiile relevante. Vd rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizdri si/sau informatiile privind curdtarea si resterilizarea.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

« Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

« Suntrecomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

« Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie sd fie curdtate manual in prealabil, inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in canale.

« Dacd un dispozitiv necesitd o Ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile IPU specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand matricea de date
raportatd pe eticheta produsului.

+ NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari privind reprocesarea

+ Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile.

+ Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

- Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.
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PUNCT DE UTILIZARE
Se recomandd reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile cdt mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in
maximum 30 de minute de la utilizare. NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apa caldd, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Se recomandd ca, In timpul transportului, sd acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate
ca fiind contaminate.

Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor uzate trebuie sd fie strict controlate pentru a minimiza
eventualele riscuri pentru pacient, personal si oricare zond a unitdtii medicale.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisa in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupd aceea. Tn cazul unui dispozitiv medical reutilizabil puternic contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o curdtare prealabild si o curdtare manuald (descrise in paragraful urmdtor).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie i urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materi strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti
anionici si enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murdaria vizibild este indepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau

complexe, cu o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0. Clatiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

2. Uscati cu grijd manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Tn cadrul acestor instructiuni, Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metoda manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie s& inceapa imediat dupa 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 urmeze masurile de sigurantd incluse in procedura unitatii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie sa tind seama de instructiunile fumizate 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 fn agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuald

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materi 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 atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd va asigurati cd solutia de curdtare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murdaria vizibild este indepartatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele
dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5%
surfactanti anionici i enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validarii efectuate, Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor de 35kHz, putere 300Weff, timp de 15 minute.
Utilizarea altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, putefi utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

12 Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurgeti.

13. Dacd, dupi finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murddrie intdritd pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdtare trebuie repetatd in modul descris mai sus.

Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

=
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Dezinfectarea manuala

1.
2,

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd materii straine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apa pentru preparate
injectabile.

Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati cd solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
(latiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

Tndepartati articolele din solutie si scurgeti.

Tnmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indepérta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umpluta cu API).

Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

Uscati cu grija folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1.

Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza starii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat 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 si testdrilor.

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materi strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform
instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.

Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau fn mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spalat.

Evitati contactul dintre dispozitive, deoarece miscarea in timpul spdldrii ar putea cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare ar putea fi compromisd.

Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald i orificiile infundate inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
3. Precurdtare timp de 4 minute.

b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd
timp de 10 minute la 55°C.

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0,1% timp de 6 minute.

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3minute.

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand la atingerea AO=30000, apa utilizatd pentru dezinfectia 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.

Masura in care alte solutii, concentratii, durate si temperaturi sunt adecvate trebuie verificatd si validatd de catre utilizator, respectand fisa de date tehnice a producdtorului detergentului.

Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spalat.

La terminarea ciclului, asigurati-va cd au fost efectuate toate etapele si atinsi toti parametrii.

Purténd echipament de protectie, goliti containerul dezinfectant al masinii de spalat cand ciclul este incheiat.

Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Daca murddria se mentine, repetati procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

c o N oo
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari. Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele
cu alte instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd. Orthofix nu specificd de obicei
numdrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei utilizari, precum si
manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele
sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmétoarele instructiuni generale se aplica tuturor produselor Orthofix:

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de
3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.
Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a 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 numarului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NUTREBUIE UTILIZATE.
Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.
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(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmatoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi
disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult decat atdt, este important sd se respecte procedura de curdfare
sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriorarile legate de manipularea incorecta.

(amele si bucsele sistemelor de reconstructie sunt DOAR PENTRU O SINGURA UTILIZARE. Acestea TREBUIE eliminate i inlocuite de fiecare dat cand un fixator este curétat dupa utilizare si anterior sterilizarii.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Ambalaj conform cu EN IS0 11607, adecvat pentru sterilizarea cu abur si corespunzator pentru a proteja instrumentele sau tavile pe care le include de deteriorarile mecanice. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena obtinuta prin filare directd si polipropilend suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie s fie suficient
de rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10kg. Tn SUA, trebuie utilizatd o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi
utilizatd o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform IS0 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 fn acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj steril de barierd care nu este validat de Orthofix trebuie validat de cdtre unitatea medicald individuald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea medicald ar trebui sd verifice dacd sterilitatea poate fi realizatd utilizand parametri validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retinefi cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.
Utilizatj un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile in timpul sterilizairii.
Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE | - Nu se utilizeaza 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 recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atund cand nu sunt disponibile alte optiuni. Ciclul
gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in fnvelisuri.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare fn timpul validdrii acestor recomanddri de prelucrare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati ca fiind preferati altor agenti de curdtare disponibili, care pot
avea rezultate satisfacdtoare:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

+ Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0,5%

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, Intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd fn mod corespunzator pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical trebuie sd informeze pacientul cd dispozitivul medical nu reproduce un os sandtos normal il sfatuieste cu privire la comportamentul corect dupd implantare: pacientul trebuie sd acorde atentie
nivelului de greutate prematurd, incdrcdrii si nivelurilor de activitate excesive. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea la influente externe
sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul despre necesitatea
de a efectua consultatii medicale periodice si de a indepdrta dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si il va familiariza cu posibilele
evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizrii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii
dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul sa semnaleze medicului sau orice schimbari neobisnuite
alocul operatiei sau In ceea ce priveste performanta dispozitivului.
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(adrul medical va instrui pacientul sa:

+ Facd reglajele sau sd primeascd ajutor la efectuarea reglajelor necesare
« Semnaleze cazurile in care programul de reglaje nu poate fi respectat
+ Raporteze orice efecte adverse sau neasteptate

.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Semnaleze orice incident grav care implicd un dispozitiv ctre Orthofix Stl si organismul de reglementare competent de la locul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: in conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR

Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari 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
MD Dispozitiv medical
I:Ii] i‘i Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru
sau electronicd informatii de avertizare importante
e L Notd din partea Orthofix: a se elimina fn mod
De unicd folosintd. Nu refolositi . -~ .
corespunzdtor dupd utilizarea (tratamentul) la pacient
Nesteril
|REF| LOT Numar de catalog Cod lot

a

Data expirdrii (an-lund-zi)

€

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

) |

Data fabricatiei Producdtor

®

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de catre sau la recomandarea unui medic.
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

R
Limb Reconstruction System

Kullanim Talimatlan dedgisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman ¢evrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun
Aynica implante edilebilir cihazlar ve ilgili aletler icin PQSCR (versiyon D veya iizeri) talimat brosiiriine ve yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD'ye g6z atin

REKONSTRUKSIYON SISTEMLERI

ml © orTHOFIX

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

TIBBi CiHAZ BiLGILERi

ACIKLAMA

Bu brosiir asadidaki Rekonstriiksiyon Sistemlerine atifta bulunmaktadir: Yetiskin Ekstremite Rekonstriiksiyon Sistemi (bundan sonra Yetiskin LRS), Pediatrik Ekstremite Rekonstriiksiyon Sistemi (bundan sonra
Pediatrik LRS) ve Gelismis Ekstremite Rekonstriiksiyon Sistemi (bundan sonra Gelismis LRS olarak anilacaktir). Rekonstriiksiyon Sistemleri, dis cerceveyi olusturan bir dizi bilesenden olusan tek tarafli bir
eksternal fiksatordir. Dig cerceve kemik vidalari ile kemige baglanir. Rekonstriiksiyon Sistemleri, Orthofix dairesel eksternal fiksatdrleri ve Kirschner telleri ile birlikte kullanilabilir. Rekonstriiksiyon Sistemleri'nin
uygulanmasl ve ¢ikanlmasl, Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
Rekonstriiksiyon Sistemleri kemik fiksasyonu saglamak iin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Rekonstriiksiyon Sistemleri, uzun kemiklerdeki kiriklar, eklem distraksiyonu, kemik tasinmasi, uzatma ve agisal diizeltmeler igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cerrahi adayinda asagidaki kontrendikasyonlardan birinin goriilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmas halinde Rekonstriiksiyon Sistemleri'ni KULLANMAYIN:
postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip olma
kalca artrodiyatazi igin 45 yas {isti olma ve enflamatuar artropatiler
siddetli osteoporoz
HIV pozitif
Siddetli, kotii kontrollii seker hastalidi
- siipheliya da belgelenmis metal hassasiyet reaksiyonlar
aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizhg ile sonuglanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta se¢imi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglart bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalari g6z dniinde bulundurularak optimum tedavinin segilmesi Gnemlidir. Rekonstriiksiyon Sistemleri, yenidoganlar haricinde yetiskin ve pediatrik hastalara yoneliktir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghk meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir ve saglik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosediirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ¢lkarma dahil) asina olmalidr.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Eksternal fiksasyonla tedavi tamamlandiktan sonra implant cikanimalidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implanti erken cilkarmayr disiinmelidir.

SORUMLULUK REDDI
Saglik meslegi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Implantlar, tiriin etiketinde belirtilen implant sinifi bir malzemeden yapilmistir.
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UYARILAR

1. Uygun calisma kosullar saglamak igin kullanimdan 6nce bitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Arizali, hasarli veya stipheli oldugu disiiniilen parca veya aletler KULLANILMAMALIDIR.

2. Yenikinklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.

3. Fiksatriin gdvdesinin kemik ile ayni dogrultuda ve kemide paralel olmamasi durumunda eksenel kayma meydana gelebilir.

4. Fiksatoriin govdesinin diyafize paralel sekilde yerlestirilmemesi durumunda mediyal veya lateral translasyon meydana gelebilir.

5. Fiksatdr, sistemin saglamhiginin kemik-fiksator mesafesine bagli oldugu unutulmadan postoperatif sisme ve temizlenmeye olanak saglayacak sekilde ciltten yeterli mesafede uyqulanmalidir. Fiksator
kemide 4cm'den fazla bir mesafeye yerlestirilirse, kelepce basina 3 vidanin kullanilmasi tavsiye edilir.

6. Parcalar biittin Orthofix eksternal fiksasyon sistemleri arasinda dedistirilebilir olmayabilir. Dedistirilebilen parcalar icin bireysel operatif teknik kilavuzuna bakin.

7. Bucihaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vidayla takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistir.

YETISKIN LRS GELISMIS MENTESE BAGLANTISI (S553537) ve PEDIATRIK LRS MENTESE BAGLANTISI (5555537)
1. Mentese Pimini dizin ddnme merkezine yerlestirin. Yanlis konumlandirma dizin hareket acikhgini (R.0.M) sinirlayabilir.

RADYOLUSENT LRS RAYI 500MM (SS53640R) ve GELISMIS RADYOLUSENT LRS RAYI 600MM (SS53660R)
1. Her durumda ekstremitenin ek stabilizasyonu gereklidir. Tam kemidin iyilesme siireci boyunca stabiliteyi garanti etmek icin her kemik segmentinde en az iki kelepce kullanimalidir. Ray, kelepcenin
serbestce kaymasini engelleyen bir merkezi alana sahiptir. Kelepce yine de kelepce vidasini gegici olarak ¢ikararak bu alandan gegebilir.

GELISMIS HALKALI MENTESE (53570)
1. Bukelepce, uzatma prosedirleri icin tasarlanmamistir ve asla uzatma kuvvetlerine maruz biraklmamalidir.
2. Donme stabilitesini garanti etmek icin halkaya minimum ti¢ bagimsiz tek vida uygulanir.

GELISMIS T-GARCHES KELEPCESI (53031)

1. Yeterli stabilite icin her zaman 3 kemik vidasi ile kullaniimalidir.

2. Bukelepgeyi asla kemikten 30mm'den daha uzak bir mesafeye yerlestirmeyin.

3. Uzatma prosedilrii sirasinda, hastanin viicut adirliginin%30'undan fazlasini tasimasina izin verilmemelidir.
4. Bu kelepge, procurvatum/recurvatum femoral deformitelerin diizeltilmesi iin kullanimamalidir.

DIZ MENTESESI (53590)
1. Diz hareketinin engellenmesi gerektiginde, arka kilitleme vidasini sikmayin ve diz hareketini dnlemek icin bir kompresyon-distraksiyon tinitesi veya takviye cubuklan kullanin.

ONLEMLER

1. Cemrah, takip ziyaretlerinde sistemin biitinligini kontrol etmelidir.

2. Tedavi siresince kirtk veya kemik arasindaki bosluklar diizenli araliklarla kontrol edilmeli ve fiksasyon cihazinda gereken tiim ayarlar yapiimalidir. Fazla veya kalici bosluk birlesmeyi geciktirebilir.

3. Kallus distraksiyonu olan hastalarda, yenilenen kemik diizenli araliklarla kontrol edilmeli ve radyolojik olarak izlenmelidir.

4. Viday: Gelismis Egim Kelepgesine yalnizca kemik fiksator mesafesi dogru oldugunda yerlestirin (vidalar takildiktan sonra, vidalanin kaymasi nedeniyle kemige olan fiksatér mesafesi artik ayarlanamaz).
5. GELISMIS Mikrometrik Translasyon-Angulasyon Kelepgesiyle acisal deformite diizeltmesi yaparken, kemik vidalarinda asin gerilmeyi nlemek icin ekstremite agirlidi desteklenmelidir.

6. Implantlarin yerlestirilmesi sirasinda ve sonrasinda gériintii yogunlastirmast altinda dogru yerlestirme saglandigindan emin olun.

YETISKIN LRS GELISMIS MENTESE BAGLANTISI (5S53537) ve PEDIATRIK LRS MENTESE BAGLANTISI (5555537)

1. Mentese Pimi her zaman distal diyafiz kemik vidalarina en yakin Dyna Blok deliklerinden birine yerlestirilmelidir.

2. Tiim kemik vidalan yerlestirildikten sonra, dizin fleksiyon-ekstansiyonunun engellenip engellenmedidini kontrol edin. Bu, mentesenin dogru konumlandigini teyit edecektir. Gerekirse, K-telini ve Mentese
Pimini dedistirin.

3. 5553537 ve 5555537 travmatik ve ciddi sekilde dengesiz diz kogullannda test edilmemistir. Bunlar, uygun iyilesmeyi saglamak icin sadlamligin arttirimasini ve eklem durumunun kétiilesmesini Gnlemek
i¢in daha anatomik bir rotasyonu gerektirebilir.

4. Menteseyi uzatmak ve diz hareketi kontrol edilmedidinde (6. hasta uykudayken) diz fleksiyon kontraktiirinden korunmakicin, Dyna Blogunun 6n yiizii ile Halka arasinda dnceden ek bir sabitleme cubugu
uygulanmalidir. (Sabitleme cubugunu sabitlemek i¢in yalnizca Dyna Blogunda bulunan merkezi disli deligi kullanin).

5. Femurun mekanik eksen boyunca uzatilmasi anatomik eksenin yanlis hizalanmasina neden olabilir. Bu durumu dnlemek icin dizeltici prosediirlerin uygun preoperatif planlamasi yapiimalidi.

DIZ MENTESESI (53590)
1. Diz Mentesesi, diz ekleminin Referans Ekseni ile dogru sekilde hizalanmalidir. Bunu basarmak icin, femurun Referans Eksenine bir K-teli yerlestirilmeli (asadidaki resme bakiniz) ve proksimal kisminda
konumlandinlan 2mm merkezleme deliginden bunun dizerine Diz Mentesesi uygulanmalidir.

Referans Ekseni

2. Femur kemik vidalar ile stabilize edilmeden dnce, gorlintii yogunlagtirma altinda dizin fleksiyon-ekstansiyonunun engellenip engellenmedigini kontrol edin. Bu, mentesenin dogru konumlandigini teyit
edecektir. Gerekirse, K-telini Referans Ekseninde dogru sekilde dedistirin.
3. Tim kemik vidalari yerlestirildikten sonra, hareket aikligini (R.0.M) tekrar kontrol edin ve tamamlanmadiysa, mentese hareketinin hareket acikhdini (R.0.M) sinilamak i¢in arka kilitleme vidasini sikin
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Tim Orthofix cihazlar, ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri, aksesuarlart ve aletleriyle birlikte, Gretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanilmalidir. Orthofix, diger Ureticilerin cihazlan veya
Operatif Teknikte dzellikle belirtilmedigi siirece, dier Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda TrueLok sistemlerinin gtivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanlis kaynama
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Fiksasyon kaybi
(ihazin biikiilmesi, kinlmasl veya yer degistirmesi
Parcanin veya biitiin cerceve konfigiirasyonunun degistirilmesi icin tekrar cerrahi yapiimasi
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik king
Ameliyat veya tedaviden kaynaklanan kemik veya cevre dokularda hasar
Kallus manipiilasyonu esnasinda yumusak dokulan ve/veya cerceveyi etkileyen baski (6r. kemik deformitesinin ve/veya kemik uzamasinin diizeltilmesi)
Eklem kontraktiird, cikik, dengesizlik veya hareket agikligr kaybr
Bitisik tibiaya sabitlenmemesi nedeniyle fibulanin proksimal taginmasi
(ihazin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler
Kalinti deformiteleri, tedavi gerektiren baslangictaki rahatsizligin persistansi veya niiksetmesi
Distraksiyon sirasinda prematiire kemik kallus birlesmesi
Yaralanin iyilesmesi stirecinde komplikasyonlar
Cerrahi bolgede sertlik
Kompartman sendromu
Anestezi ve cerrahiye 6zqgii 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 ¢ikarmasi ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlanin uygun sekilde secilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak Gizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik
mesledi mensubunun, cihazin basanli uygulamast igin goz 6niinde bulundurmasi gereken Gnemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BILGISi
Orthofix Rekonstriiksiyon Sistemleri, MR (Manyetik Rezonans) ortaminda giivenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmemistir. Bunlar, MR ortaminda isinma, migrasyon veya gériintii artefakti acisindan test
edilmemistir. Orthofix Rekonstriiksiyon Sistemleri'nin MR ortamindaki giivenlii hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin implante edildigi hastanin taranmasl, hastanin yaralanmaslyla sonuglanabilir

CiHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI
BEKLENEN KLINIK FAYDALAR
Diizeltmelerde uygulamasl kolay
istikrar ve giivenlik. Cesitli kink sekillerinin tedavisine uygun ¢ok yonli fiksator
Ameliyat stiresini kisaltir
Hasta icin: Tek tarafli fiksatrle rahathik ve kolaylik
Hasta konforu iin zel olarak gelistirilmis kiitik boyutlar
Tek tarafll fiksator kullanarak dogru deformite diizeltmesi
Uygulama kolayligini kolaylastinr
Cerrah icin: kisa 6grenme edrisi
Agisal diizeltme sirasinda kararli sabitleme. Agisal diizeltmelerde ok yonli kullanim
(ikanlmasi icin ikinci bir ameliyata gerek yoktur (internal fiksasyona kiyasla)

(IHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI
Cesitli kemik edriliklerine uyan farkli diizlemlerde vidalar konumlandirma olanad
Radyolusent bilesenlerin kullanilabilirlig
Basit cevirme mekanizmali kompresyon distraksiyon tnitesi
Gelismis Dyna-Halkasi (53536)
Silikon yastii, dinamizasyonu saglamak icin kilidi acilan kelepgeyle tam temas halinde raya kilitlenecek

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER
Fiksasyonun uygulanmasi ve ¢ikanlmasl icin el makas, cekic, elektrikli matkap gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir
Dinamizasyon ve fizik tedavi esaslarinin her bir miinferit duruma gore ve kullanilan fiksasyon sistemine gdre izlenmesi, cerrah tarafindan uygun gériilmesi halinde ve nasil uygun gériliirse Klinik ve
radyolojik bulgular uyarinca tayin edilmesi gerekmektedir
Gelismig LRS'nin TrueLok veya TL-HEX halkasi ile birlikte kullaniimasi durumunda PQTLK ve PQWTN brogtirlerinde bulunan talimatlara bakin

YETISKIN LRS GELISMIS MENTESE BAGLANTISI (S553537) ve PEDIATRIK LRS MENTESE BAGLANTISI (S555537)

Mentese Baglantilaninin iki modeli meveuttur: Yetiskin (5553537) ve pediatrik (5555537). 553537, bir LRS GELISMIS rayi ile birlikte kullanilirken, 5555537 bir Pediatrik LRS rayrile birlikte kullanilir. Mentese
Baglantilar, bir Sheffield veya bir TrueLok Halkasi ile kullanilir.
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GELISMIS HALKALI MENTESE (53570)

« Bukelepge, donme stabilitesini garanti etmek izere, halkanin listiine 2 ve altina 1 vida takilmak suretiyle halkaya en az 3 vida uygulandig stirece kademeli veya akut agisal diizeltmelerde kullanilabilir.
Ikidis vida 90°'ye yakin ancak daha biiyiik olmayan bir acyla yerlestirilmelidir. Bu, mentesenin dénme merkezinin yukanisindaki 0 numaral deligin her bir tarafinda 150mm lik bir halkada 6 numarali delige
veya daha biiyiik tim halka boyutlarinda 5 numarali delige her bir viday: yerlestirmek anlamna gelir.

Diizeltmeden sonra cerceveye takviye cubuklan eklendidi siirece, yalnizca akut diizeltme durumlarinda olmak iizere, en az 60 derece caprazlama agisina sahip minimum 3 gerilmis Kirschner teli ile de
kullanilabilir.

GELISMIS T-GARCHES KELEPCESI (53031)
Bu kelepce, kemikten 20mm mesafede konumlandinimalidir (mesafe asla 30mm'den fazla olmamalidir). Kelepcenin dogru yerlestirilmesi icin ara parcanin kullanilmasi gereklidir.

DiZ MENTESESI (53590)
Bu kelepce, bir LRS GELISMIS ray1 ve bir Sheffield veya TrueLok halkast ile birlikte kullanili. Sagital diiziemde 0°le 90%arasinda, On ve Arka Capraz Baglarinkine benzer bir diz hareketi araligina izin verir
Bu hareket araligi uygun oldugunda sinirlandinlabilir ve/veya engellenebilir.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihaz* Giriin etiketinde yer alan (R semboliiyle belirtilir. implante edilebilir cihaz* hastadan gikartildiktan sonra atilmadr.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir. Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve iglevsel performans garanti edilemez,
{irlinlerin etkinliginden odiin verilebilir ve hastalar igin saghk riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir olmayan cihaz, tiriin 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, trtinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlar STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde sadlanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL iiriinler s6z konusu oldugunda, diriin biitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis
olmas! halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agilmis olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar gérmis veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde sadlanan
trlinler, kullanim 6ncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

ISLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapilmasini saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyanilar
“YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan dnce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullaniimak izere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans gdstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal dzellik degisiklikleri, tasanimin ve/veya malzemenin biitiinligiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya ¢ok kullanimlik olduklanini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik dnlemlerini uygulamalidir.
Aliminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soliisyonlardan zarar gériir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlanin listesi igin POALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlari kullanilmasi 6nerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullaniimalidir.
Florir, kloriir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlanyla temas minimum diizeyde tutulmalidr.
Mentegeli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmasik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek Gizere otomatik yikama isleminden 6nce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlik islemlerinde bir cihaza tzellikle dikkat gdsterilmesi gerekiyorsa, iiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde dirtine dzgii kullanim talimatlan
meveuttur.
Metal fircalar veya celik yiind KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalari
Yeniden islemenin tekrarlanmasi, yeniden kullanilabilir fiksatorler ve cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gore belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan Griinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve kalintilann kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonulann alinmast icin
aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, clinkii kalintinin fiksasyonuna yol acabilir.
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MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler taginirken tizerlerinin rtilmesi dnerilir. Bttin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir.

Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi igin hastane protokollerin izleyin. Hastalar, personel veya sadlik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla,
kullanilmis aletlerin muhafazasi, toplanmasi ve tasinmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCIN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagidaki paragrafta agiklanmistir) yapilmasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saghk kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabnin temiz ve kuru oldugundan, gériinir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik sirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan solisyonu
kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havayr bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin.

5. Cihazi temizlik soliisyonu icerisinde, griinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin, yumusak bir firca

kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kandilasyonlari bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Bilesenleri gazi alinmig bir temizleme soltisyonu igerisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

0. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Liimen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

1. Bileseni durulama suyundan cikanin ve suyunu akitin.

2. Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yontem ve bir otomatik yontem. Gegerli oldugunda, kirlerin kurumasini Gnlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi baslatilmalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ayrica personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir.

Personel, sadlik kurulusunun prosediiriine uymak icin, giivenlik nlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, tirtiniin dogru tutulmasi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi iireticisi tarafindan
saglanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan igine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan dreticisi tarafindan saglanan tim talimatlara
uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik dnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak i¢in bileseni solisyona dikkatle daldirin; temizlik solisyonunun, delikler veya kandilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini sadlamak dnemlidir.

5. (ihaz temizlik soltisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin, yumusak
killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kandilasyonlar, sinnga kullanarak temizlik soltisyonuyla en az (i kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Tekil bilesenleri, gazdan anindinilmis temizlik soltisyonuile birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <9%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan sirfaktan ve enzim iceren
deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullanilmasini dnerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofix, 300Weff gig ile 35kHz ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini dnerir. Dider soliisyonlar ve
parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan Greticisinin teknik veri formuna uygun olmalidr.

10. Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulaymn.

11, Kandilasyonlar, piiriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastinimis steril su ile en az ¢ kere durulayin. Kandilasyonlar mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinlmasl icin bir siringa kullanilabilir.

12. Bilegeni durulama suyundan ¢ikanin ve suyunu akitin.

13. Temizlik adimlar tamamlandiktan sonra, cihaz tizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlanin fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlan yukanda agiklandigi gibi tekrarlanmalidir.

14. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

1. Temizleme kabmin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabana madde kabr bulunmadidindan emin olun.

2. Kabr yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan%6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

3. Sikisan havayr bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatle daldinn; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
4. Kaniilasyonlan, piiriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlart durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
5. Bilesenleri soliisyondan cikarin ve suyunu akitin.
6. Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.
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Kanilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az (i kere durulayin.
Bileseni durulama suyundan cikanin ve suyunu akitin.

Durulama prosediriinii yukanda aciklandigi gibi tekrarlayin.

0. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

1. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapm. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdidinde ozellikle dikkatli olun:

a. Kanilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e, Priizli yiizeyler

Dogru kurulmus, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN'150 15883'e uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.
Yikayicl-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan 6nce diriinler parcalarina
aynimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidir
6. Kaniilasyonlan, yikayic-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kaniilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mangonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin taslyicilarina, yikama makinesinin Greticisi tarafindan Gnerilen sekilde yerlestirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabilecedinden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlari dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dogru egin.
9. Onayh termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix dongi adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini dnerir:
. 4dakika 6n temizlik.
b, Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°C'de 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soltisyonu kullanimasini Gnerir.
Bazik nétralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca,%0,1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullaniimasini Gnerir.
Deiyonize su ile 3 dakika son durulama.
En az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da A0=30000 diizeyine ulasilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmis olmalidir.
110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kandilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak icin bir enjektor kullaniimalidir.
Dlgerso\usyon konsantrasyon, sire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve valide edilmelidir.
10. Yikama makinesi Greticisinin Gnerilerine gdre bir ddng segin ve baslatin.
11, Dongii tamamlandidinda, tim asamalanin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongiiyti tamamladidinda yikayici-dezenfektdrii bosaltin.
13, Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulaymn.
14, Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda agiklandigi gibi tekrarlayin.

- a N

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim igin etiketlenmis tim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri
de kapsar. Asaqidaki ariza modlari diriiniin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim
sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mrii, her kullanimin yéntemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek cok faktdre baglidir. Kullanmadan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi
ve fonksiyonel testinin yapiimasl, tibbi cihaz icin kullanim 8mriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle
belirtilmistir.
Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix rtinleri icin gecerlidir:
- Tim aletler ve iriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 1sik altinda gdzle incelenmelidir. Tam olarak gériilemeyen bdlgeler varsa%3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadig
tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir
Gorsel incelemede, cihazin dodru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlanni tekrarlayin ya da cihazi atin.
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. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Urtiniin aglkca tanimlanmasini ve izlenebiliriini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarast isaretlerinin asin solmus oldugu iiriinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentese ve hareketli parcalar sterilizasyondan dnce dreticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yadla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasgtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinimig beyaz bir yag kullanilmasint nerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini dnerir. Bazi tiriin kodlari i¢in 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar
{iriin koduyla baglantilidir ve &zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis kullanimla iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi dnemlidir.

Rekonstriiksiyon Sistemnlerinin kamlari ve halkalar YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Kullanimdan sonra ve sterilizasyondan dnce fiksator her temizlendidinde kam ve millerin atilmasi ve yenileriyle degistirilmesi
ZORUNLUDUR.
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PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini énlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini Gnerir:
3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN 1SO 11607 uyarinca sann. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik tiflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis ti¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirlida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir.
ABD'de FDA onayli sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, IS0
11607-2 uyarinca dogrulanmis bir prosese gére steril bariyer sistemi olugturun.
b, Sertsterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari ibi). Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, dreticinin talimatina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gdsterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilliin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin.
Sterilizasyon tepsisinin asin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirlidi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON

EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.
Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicaklidi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri Gist tiste koymayin.

Asadidaki tabloya gre fraksiyonlu 6n vakum dongisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharl sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim i¢in uygun degildir | - ABD'de kullanim icin uygun degildir | DSO ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicakligi | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum Maruziyet Siresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngisti kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dngisti dogrulanmistir, ancak yalnizca baska segenek olmadiginda uygulanmasi dnerilir. Yer gekimi dongiisi
yalnizca sargilar icin dogrulanmistir; sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistrr.

TEMiZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 8n temizlik igin: Neodisher Medizym9%2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean%2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean%0,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklaymn.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu
edilen sonucu elde etmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
stirecleri yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin disina ¢iktidi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina
alinmalidr.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Saglik personeli, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemigin yerini almayacadi bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru tutumlar konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, prematiire
agurlik tasima, yiik tagima ve agin aktivite seviyeleri hususlanna dikkat etmelidir. Saglik meslegi mensubu, makul sekilde ongoriilebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya
olasl kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, degerlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayr bilgilendirmelidir. Saglik personeli, periyodik tibbi takip
ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin ¢ikanimasi konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiel riskler konusunda hastayi uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar
etmelidir. Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanlmasl ya da dedistiriimesi
icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Saglik personeli, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki oladandisi dedisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya
talimat vermelidir.

Saglik meslegi mensubu, asadidakileri yapmasl icin hastaya talimat vermelidir:
Gereken durumlarda ayarlan yapmak veya ayar yapmak icin yardim almak
Ayar programina uyulamadiqi takdirde bildirmek
Olumsuz veya beklenmeyen etkileri bildirin

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM
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DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi ILETi§iM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.

Asadida sunulan semboller belirli bir Girlin igin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin diriin etiketine bakin.

S

embol

Agklama

MD

Tibbi Cihaz

1]

A\

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken onemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

®

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra
uygun sekilde atin

Steril degildir

REF

LOT

Katalog numarasl

Uriin kodu

a

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

q

(Eisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

-l

il

Uretim tarihi

Uretidi

®

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekimle veya hekim siparisi Gizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

HR
Limb Reconstruction System

Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vaine informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQSCR (verzija D ili novija) za uredaje za implantaciju i pripadajuce instrumente te PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu

SUSTAVI ZA REKONSTRUKCLJU

ml © orTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Ova se uputa odnosi na sljedece sustave za rekonstrukciju: Sustav za rekonstrukciju udova za odrasle (u nastavku LRS za odrasle), sustav za rekonstrukciju udova za pedijatrijske pacijente (u nastavku pedijatrijski
LRS), te napredni sustav za rekonstrukciju udova (u nastavku napredni LRS). Sustavi za rekonstrukciju jednostrani su vanjski fiksatori koji se sastoji od niza komponenti koje cine vanjski okvir. Vanjski okvir je s
kosti povezan vijkom za kost. Sustavi za rekonstrukciju mogu se koristiti zajedno sa kruznim vanjskim fiksatorima Orthofix i Zicama Kirschner. Postavjanje i uklanjanje sustava za rekonstrukciju moze se izvrsiti
pomocu opcih ortopedskih instrumenata tvrtke Orthofix.

NAMJENA | INDIKACIJE
NAMJENA
Sustavi za rekonstrukciju namijenjeni su fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustavi za rekonstrukciju su indicirani za lomove, razdvajanje zglobova, transport kosti, produljenje i kutne korekdije u dugim kostima.

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustave za rekonstrukciju ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
- pacijenti s mentalnim ili fizioloskim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi

upalne artropatije i dob iznad 45 godina za artrodijastazu kuka

tesku osteoporozu

HIV pozitivni

teskii lose kontrolirani dijabetes mellitus

reakcije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACIJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ce znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajudi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. Sustavi za rekonstrukdiju su namijenjeni su odraslim i pedijatrijskim pacijentima, iskljucujuci novorodencad.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu isklju¢ivo 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 postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, implantat se mora ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijeviemeno uklanjanje u slucaju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njegu).

MATERIJAL
Implantati su izradeni od materijala Cija je kvaliteta prikladna za implantate, navedenog na etiketi proizvoda.
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UPOZORENJA

1. Potrebno je pazljivo provieriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen li se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.

2. Kompresija se nikad ne preporucuje na svjezem prijelomu.

3. Ako tijelo fiksatora nije u ravninii paralelno s kosti, moze do¢i do aksijalnog pomjeranja.

4. Ako tijelo fiksatora nije postavljeno paralelno s dijafizom, moZe doci do medijalnog ili lateralnog izmjestanja.

5. Fiksator treba primijeniti na dovoljnoj udaljenosti od koze kako bi se omogucilo post-operativno oticanje i ¢iscenje, imajuci na umu da stabilnost sustava ovisi o udaljenosti izmedu kostii fiksatora. Ako se
fiksator postavlja na udaljenosti vecoj od 4cm od kosti, savjetuje se koritenje 3 vijka po stezaljci.

6. Komponente moZda nece biti medusobno zamjenjive za sve sustave za vanjsku fiksaciju Orthofix. Za medusobno zamjenjive komponente pogledajte vodice za pojedinacne operativne tehnike.

7. Ovaj uredaj nije odobren za fiksaciju ili kao dodatak s vijcima za zadnje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.

LRS ADV S VEZOM PUTEM SARKE ZA ODRASLE (S553537) i PEDIJATRIJSKI LRS S VEZOM PUTEM SARKE (S555537)
1. Postavite klin Sarke u srediste rotacije koljena. Pogresno postavljanje moze ograniciti opseq kretanja koljena.

ADV RADIO LRS RAIL 500MM (SS53640R) i ADV RADIO LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. Usvim je slucajevima potrebna dodatna stabilizacija uda. U svakom segmentu kosti treba koristiti harem dvije stezaljke, kako bi se osigurala stabilnost tijekom cjelokupnog procesa zajeljivanja kosti. Sina
ima sredisnje podrucje koje sprjecava slobodno klizanje stezaljke. Stezaljka ipak mozZe proci kroz ovo podrucje ako se privremeno ukloni vijak za stezaljku.

ADV S PRSTENASTOM SARKOM (53570)
1. Ova stezaljka nije dizajnirana za postupke produljivanja i ne bi se smjela izlagati silama produljivanja.
2. Najmanje se tri neovisna jednostruka vijka koriste u prstenu kako bi se zajamila rotacijska stabilnost.

STEZALJKA ADV T-GARCHES (53031)

1. Uvijek se mora koristiti s 3 vijka za kost za dostatnu stabilnost.

2. Ovu stezaljku nikad ne postavljajte na udaljenosti vecoj od 30mm od kosti.

3. Tijekom postupka produljivanja pacijentu ne bi trebalo dopustati prebacivanje teZine vece od 30% tjelesne tezine.
4. Ovu stezaljku ne bi trebalo koristiti za ispravljanje deformacija bedrene kosti s iskrivljenjem unaprijed/unatrag.

SARKA ZA KOLJENO (53590)
1. Uslucaju da se kretanje koljena mora blokirati, nemojte zatezati straznji vijak za fiksiranje, te koristite jedinicu za kompresiju-razdvajanje ili Sipke za ojacavanje kako biste sprijecili kretanje koljena.

MIJERE OPREZA

1. Kirurg mora procijeniti integritet konstrukdije tijekom kontrola.

2. Prijelom ili praznina kosti moraju se periodicno provjeravati tijekom lijecenja, uz sva potrebna prilagodavanja fiksacije. Prevelika ili dugotrajna praznina moze odgoditi srastanje.

3. Kod pacijenata koji su podvrgnuti distrakcijskoj osteogenezi, regenerirana kost mora se redovito provjeravati i radioloski nadgledati.

4. Umetnite vijke u naprednu stezaljku za nagib tek kad je udaljenost izmedu kosti i fiksatora ispravna (kad se vijci umetnu, udaljenost fiksatora od kosti se vise ne moZe prilagodavati zbog pomaka vijaka).
5. Kod korekdije kutne deformacije ADV mikrometrijskom stezaljkom za translaciju-nagibanje, teZinu uda treba poduprijeti kako bi se sprijecilo pretjerano naprezanje vijaka za kost.

6. Tijekom ugradnje implantata osigurajte njihov ispravan poloZaj pod pojacanjem slike.

LRS ADV S VEZOM PUTEM SARKE ZA ODRASLE (5553537)  PEDIJATRISKI LRS S VEZOM PUTEM SARKE (S555537)

1. Klin Sarke se uvijek mora umetnuti u jedan od otvora Dyna Block najblizih distalnim dijafizealnim vijcima za kost.

2. Kad se svivijci za kost umetnu, provjerite da fleksija-ekstenzija koljena nije smanjena. To ¢e potvrditi ispravan polozaj Sarke. Po potrebi zamijenite K-Zicu i klin za Sarku.

3. 55535371 5555537 nisu testirani u traumatskim i vrlo nestabilnim stanjima koljena. Oni bi mogli zahtijevati povecanu ukocenost kako bi se osiquralo odgovarajuce zacjeljivanje i vise anatomska rotacija,
kako bi se izbjeglo pogorsanje stanja koljena.

4. Dodatnu stabilizacijsku Sipku treba postaviti s prednje strane, izmedu prednjeg lica Dyna Block-a i prstena, kako bi se Sipka prosirila i Stitila od kontrakcija fleksije koljena kad se kretanje koljena ne kontrolira
(npr. dok pacijent spava). (Za fiksiranje stabilizacijske Sipke koristiti samo centralni otvor s navojima na Dyna Block-u).

5. Produljenje bedrene kosti duz mehanicke osi moze stvoriti nepravilno poravnanje anatomske osi. Kako bi se ovo stanje izbjeglo, treba provesti odgovarajuce pred-operativno planiranje korekcijskih postupaka.

SARKA ZA KOLJENO (53590)
1. Sarka za koljeno se mora ispravno poravnati s referentnom osi zgloba koljena. Kako bi se to postiglo, K-Zicu treba umetnuti u referentnu os bedrene kosti (pogledatiilustraciju u nastavku), a Sarku za koljeno
postaviti preko nje kroz sredisnji otvor od 2mm smijesten na njezinom blizem dijelu.

Referentne osi

2. Prije stabilizacije bedrene kosti vijcima za kost koristeci pojacanje slike provjerite da fleksija-ekstenzija koljena nije smanjena. To e potvrditi ispravan polozaj Sarke. Po potrebi ponovno pravilno postavite
K-Zicu u referentnu os.
3. Kad se umetnu svi vijci, ponovno provjerite opseq kretanja i, ako nije potpun, zategnite prednji vijak za fiksiranje kako biste ogranicili kretanje Sarke prema opsequ kretanja.
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Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom iinstrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje
proizvodac. Tvrtka Orthofix ne jamdi za sigurnost i u¢inkovitost sustava za rekonstrukciju 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
Gubitak fiksacije
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja
Novi kirurski zahvat zbog zamjene dijela ili konfiguracije cijelog okvira
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana
Otecenje kostiili okolnih tkiva zbog operacije ili lijecenja
Tenzija koja utjece na meka tkiva i/ili okvir tijekom manipulacije kalusom (npr. korekcije deformacija i/ili produzenja kosti)
Kontraktura zgloba, dislokacija, nestabilnost ili gubitak raspona pokreta
Proksimalna migracija lisne kosti zbog nepovezivanja na susjednu goljenicnu kost
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Preostale deformacije, nastavak ili ponovna pojava pocetnog stanja koje zahtijeva lijecenje
Prijeviemeno ojacavanje kostanog kalusa tijekom odvajanja
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
Krutost na mjestu operacije
Sindrom odjeljka
Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrSava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljuujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFLJI)
Sigurnost i kompatibilnost Orthofix sustava za rekonstrukciju nije provjerena u okruzenju magnetske rezonancije (MR). Nisu testirani na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruzenju
magnetske rezonance (MR). Sigurnost sustava za rekonstrukciju u okruzenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Stabilnost i sigurnost u korekcijama
Jednostavno za primjenu. Svestrani fiksator, prikladan za lijecenje razlicitih uzoraka fraktura
Smanjuje vrijeme operacije
Za pacijenta: udobnost i lakoca uz jednostrani fiksator
Male veli¢ine posebno razvijene za udobnost pacijenta
Precizna korekdija deformacije pomocu jednostranog fiksatora
Omogucava lakocu primjene
Za kirurge: kratka krivulja ucenja
Stabilno fiksiranje tijekom kutne korekcije. Raznovrsnost koristenja u kutnim korekcijama
Nema potrebe za drugom operacijom radi uklanjanja (u usporedbi s unutarnjim fiksiranjem)

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
Mogucnost postavljanja vijaka u razlicitim ravninama prema raznim zakrivljenostima kosti
Dostupnost komponenti koje propustaju zracenje
Jedinica za kompresiju i distrakciju s jednostavnim okretnim mehanizmom
Napredni Dyna-Ring (53536)
Za fiksiranje na Sinu sa svojim silikonskim jastucicem na samom kontaktu sa stezaljkom koja nije fiksirana kako bi se omogucila dinamizacija

POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU
Za primjenu ili uklanjanje fiksacije moZe biti potrebna dodatna oprema, poput rezaca za Zicu, cekica i busilice
Treba slijediti smjernice za dinamizaciju i fizikalnu terapiju na temelju svakog pojedinacnog slucaja i koristenog sustava za fiksaciju, a treba ih provesti onako kako ih i kada ih kirurg smatra prikladnima,
sukladno klinickim i radioloskim nalazima
U slucaju kad se napredni LRS koristi u kombinaciji sa prstenom TrueLok ili TL-HEX pogledajte upute dostupne u uputi za PQTLK i PQWTN

LRS ADV S VEZOM PUTEM SARKE ZA ODRASLE (5553537) | PEDUATRISKI LRS S VEZOM PUTEM SARKE (555537)

Veze putem Sarke su dostupne u dva modela: za odrasle (5553537) i pedijatrijski (S555537). SS53537 se koristi u kombinaciji sa Sinom LRS ADV, dok se SS55537 koristi s pedijatrijskom LRS Sinom. Veze
putem sarke se koriste s prstenom Sheffield ili TrueLok.
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ADV S PRSTENASTOM SARKOM (53570)

« Ovase stezaljka moze koristiti u postupnim ili akutnim kutnim korekcijama ukoliko se na prstenu koriste najmanje 3 vijka kako bi se zajamcila rotacijska stabilnost, uz dva vijka iznad i 1ispod prstena.
Dva bi vanjska vijka trebalo umetnuti pod kutom blizu, ali ne vise od 90°. To znaci umetanje svakog vijka u otvor broj 6 u prstenu od 150mm, odnosno 5 u svim prstenovima vecih velicina, na svakoj strani
otvora broj 0 iznad centra rotacije Sarke.
Takoder se moZe koristiti s najmanje 3 zategnute Kirschner Zice s poprecnim kutom od najmanje 60 stupnjeva, no samo u slucajevima akutne korekdije, ukoliko se Sipke za ojacavanje dodaju okviru nakon
korekcije.

STEZALJKA ADV T-GARCHES (53031)
Stezaljka se mora postaviti na udaljenosti od 20mm od kosti (nikad vise od 30mm). Po potrebi koristite razmaknicu za ispravno postavljanje stezaljke.

SARKA ZA KOLJENO (53590)
Stezaljka se koristi zajedno sa Sinom LRS ADV, te prstenom Sheffield ili TrueL ok ring. Dopusta slican opseg kretanja koljena kao za prednje i straznje krizne ligamente, od 0°do 90°u sagitalnoj ravnini. Ovaj
se opseq kretanja moZe ograniciti i/ili blokirati prema potrebi.

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 @ naznacenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavija rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente. Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jami se originalni mehanicki i
funkcionalni ucinak, cime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moZe implantirati.

Uredaj koji se ne mozZe implantirati

Orthofix uredaj "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola ‘@ 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 jamci se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi
do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slu¢aju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajaméeni su samo ako je ambalaza neostecena. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili ostecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je 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 IS017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamdi njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, iSenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moze dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informadije o tome je li uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizadiji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrzavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine ostecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za Ciscenje i dezinfekciju s pH 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 Sto su oni s okovima, lumenima ili spojenim povréinama moraju se temeljito ru¢no odistiti 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
Visestruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za visekratnu upotrebu.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSenoscu i oStecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati viSe puta bez obzira na ponovnu obradu u Klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE

Preporucuje se da medicinske uredaje za visekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba odistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato $to to moze prouzrociti fiksiranje ostataka.
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ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoriSteni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.

Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoriStenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik
za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE

Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog ru¢nog Ciscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog Cis¢enja, preporucuju se predciscenje i rucno ciscenje.

Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ¢iscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povréinsko aktivnih tvari i
enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

PaZljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

Ribajte uredaj u otopini za ¢is¢enje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke cetke 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 Cis¢enje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Qcistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Cicenje.

Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

[zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Pazljivo rucno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

o
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CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢iscenja: ruéni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ciscenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog CiScenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za ¢iscenje.

Osoblje mora nositi zastitnu opremu sukladno sigurmnosnim 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 koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje. Potrebno je
pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za Ciscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno ciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za Ciscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osigurati da otopina za Cicenje dopre do svih povrsina, ukljuujudi rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za Ciscenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili slozenih povrsina.

Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno Cicenje s degaziranom otopinom za ¢iscenje. Turtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povréinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku na temelju provjere s koristenjem ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10 Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ciscenje.

11, Isperite kanile, grube i sloZene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, moguce je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olaksalo izvodenje tog koraka.

12. lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka ¢iScenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prljavstine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak ¢icenja kako je prethodno navedeno.

14, Pailjivo runo osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

Rucna dezinfekcija

1. Pobrinite se da je posuda za ¢iScenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

2. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
3. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.
4. Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekdiju.

5. lzvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

6. Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

7. Isperite kanile najmanje tri puta $trcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

8. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

9. Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

10. Pazljivo rucno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

11, Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ¢iscenje 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 IS0 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrzava i ispituje.
Pobrinite se da je posuda za ¢iscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekdiju i sve funkcije rade.
Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. Teze uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati ostecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekiju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koradi ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 min.
b, Ciscenje odgovarajucom otopinom. Trtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi deterdZenta koji sadrzi <5% anionskih poviginsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s
deioniziranom vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0,1%, tijekom 6 min.
zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min.
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C li 194°F (najvise 95°Cili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 30000. 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.
Pnkladnostdrugwh rjesenja, koncentracija, viemena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11, Po zavrsetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja vlakna.
14, Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima i na njemu preostale prijavitine i je i suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.
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ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su 0znaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na
druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrzavanjem. Turtka Orthofix obicno
ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucuju¢i nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba.
Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u
obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povisine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba ispratii ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekdje ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moZe izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrsinska oStecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, o3tecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI T broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu i instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmazite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla o3tecenja 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.

Bregaste osovine i cahure sustava za rekonstrukciju st ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNO KORISTENJE. MORAJU se odbaciti | zamijeniti svaki put kad se fiksator cisti nakon upotrebe i prije sterilizacije.

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 pamu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota
koji se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluZio za omatanje uredaja teskih
do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati omot za
sterilizaciju sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.
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Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupdi razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li 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 prije¢i 10kg.

STERILIZACIJA

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato Sto nisu provjerene u
slucaju proizvoda tvrtke Orthofix.

Koristite provjereni, kalibrirani pami sterilizator koji se propisno odrzava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci 140°C (284°F). Nemojte slagati posude jednu na
drugu tijekom sterilizacije.

Sterilizirajte u parnom autoklavu, koriste(i frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski

Napomene Nije za uporabu u EU-u | - Nije za uporabu u SAD-u | Smijernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO)
Minimalna temperatura izlozenosti | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 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 predvakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Ciklus Gravity je provjeren samo
za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACIJE O SREDSTVU ZA CISCENJE
Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za ciscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ¢iscenje koja mogu biti
zadovoljavajuca:

Zarutno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%

Zarucno ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%

/a automatizirano ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0,5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i cistom 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 osigurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE 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 ftijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike
i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga
ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobi¢ne promjene na mjestu zahvata ili u
radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta sljedece:
Prilagodavanje ili od koga potraZiti pomoc za prilagodavanje, po potrebi
Obavijestiti ako nije moguce ispuniti raspored prilagodavanja
Prijaviti sve nuspojave ili neocekivane situacije

OBAVIJEST 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA

Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Sl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potrazite na naljepnici.
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Simbol

Opis

MD

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

I | A\
@

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin
nakon uporabe (tretmana) na pacijentu

Nesterilno

|REF|

LOT

Kataloski broj

Sifra serije

Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vaze¢im europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodac

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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PQRECB 06/22 (0425684) LRS Ad\lancedm Ce

v
Limb Reconstruction System

Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaisté

Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit
Skatiet ari implantéjamo iericu un saistito instrumentu PQSCR lietosanas instrukciju (D versiju vai jaunaku) un atkartoti lietojamu medicinas
iericu PQRMD lietosanas instrukciju.

REKONSTRUKCIJAS SISTEMAS

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACLJA

APRAKSTS
Si brosira attiecas uz $adam rekonstrukcijas sistémam: Pieauguso ekstremitasu rekonstrukcijas sistéma (turpmak — pieauguso LRS), bérnu ekstremitasu rekonstrukcijas sistéma (turpmak — bérnu LRS) un
uzlabota ekstremitasu rekonstrukcijas sistéma (turpmak — Advanced LRS). Rekonstrukcijas sistémas ir vienpuséji argjie fiksatori ar komponentu virkni, kas veido argjo rami. Aréjais ramis ir savienots ar kaulu,

izmantojot kaulu skriives. Rekonstrukcijas sistémas var izmantot kopa ar Orthofix ap|veida aréjiem fiksatoriem un KirSnera stieplém. Rekonstrukcijas sistému novietosana un nonemsana veicama, izmantojot
Orthofix vispargjos ortopédiskos instrumentus.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACUJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
Rekonstrukcijas sistémas ir paredzétas kaulu fiksacijas nodrosinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Rekonstrukcijas sistémas ir indicétas lizumiem, locitavu distrakcijai, kaulu transportéSanai, garo kaulu pagarinasanai un lenka korekcijam.

KONTRINDIKACIJAS
NELIETOJIET rekonstrukcijas sistémas, ja operadijas pretendentam ir konstatéta vai pastav predispozicija pret kadu no Sim kontrindikacijam:
qarigs vai fiziologiskais stavoklis, kura ietvaros nevélas vai nespéj ievérot pécoperacijas apripes noradijumus;
iekaisuma artropatija un guiZas locitavas artrodiastaze vairak neka 45 gadu vecuma;
SMaga osteoporoze;
HIV pozitiva diagnoze;
smags, vaji kontroléts cukura diabéts;
- dokumentéta jutiguma reakcija pret metalu vai aizdomas par to;
Jo paredzétaja populdcija tas var izraisit arstéSanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstesanas rezimu btiski ietekmeé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izveléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas
un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém. Rekonstrukcijas sistémas paredzétas pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem, iznemot jaundzimusos.

PAREDZETIE LIETOTAJI

|zstradajumu paredzets lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabdt pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kad arstésana ar arjo fiksaciju ir pabeigta, implants jaiznem. Medicinas apriipes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas aprupes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstéSanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implants ir izgatavots no implantiem paredzéta materiala, kas noradits uz izstradajuma markgjuma.
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BRIDINAJUMI

1. Viss aprikojums pirms lietosanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstaklus. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem,
to NEVAJADZETU izmantot.

Svaiqu lazumu gadijuma nav ieteicams veikt kompresiju.

Ja fiksatora korpuss nav izlidzinats un paraléls kaulam, var notikt aksiala nobide.

Ja fiksatora korpuss nav novietots paraléli diafizei, var notikt mediala vai sanu translacija.

Fiksators jaizmanto pietiekama attaluma no adas, lai pielautu p&coperadijas uztikuma un tirisanas iespéju, nemot véra to, ka sistémas stabilitate ir atkariga no attaluma starp kaulu un fiksatoru. Ja fiksators
atrodas vairak neka 4cm attaluma no kaula, katrai skavai ieteicams izmantot 3 skrives.

6. Visu Orthofix argjo fiksacijas sistemu komponentus nevar izmantot parmainus. Skatiet parmainus izmantojamo komponentu atseviskas operacijas metodes vadlinijas.

7. Siierice nav apstiprinata fiksacijai vai piestiprinasanai ar skravém pie kakla, kriSu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

PIEAUGUSO LRS ADY ENGU SAVIENOJUMS (5S53537) UN BERNU LRS ENGU SAVIENOJUMS (SS55537)
1. Novietojiet endes tapu celgala rotacijas centra. Nepareiza poziciongSana varétu ierobe7ot ceja ROM.

ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 500MM (SS53640R) un ADV RADIOLUCENT LRS RAIL 600MM (SS53660R)
1. Visos gadijumos ir nepieciesama ekstremitates papildu stabilizacija. Katra kaulu segmenta jaizmanto vismaz divas skavas, lai garantétu stabilitati visa kaula sadzisanas procesa. Sliedei ir centrala zona, kas
novers skavas brivu slidésanu. Skava tomer var iziet cauri Sai vietai, Tslaicigi atbrivojot skavas skrawi.

ADV GREDZENA ENGE (53570)
1. Siskava nav paredzeta pagarinasanas procediram, un to nekada gadijuma nedrikst paklaut pagarinasanas spekiem.
2. Lai garantétu rotacijas stabilitati, uz gredzena tiek uzliktas vismaz tris savstarpéji nesavienotas, atseviskas skraves.

ADV T-GARCHES SKAVA (53031)

1. Lainodrodinatu pietiekamu stabilitati, ta vienmér jalieto ar 3 kaula skrivem.

2. Nekad nenovietojiet So skavu attaluma, kas parsniedz 30mm no kaula.

3. PagarinaSanas procediras laika pacients nedrikst turét vairak ka 30% no sava kermena svara.
4. So skavu nedrikst izmantot, lai koridétu procurvatum /recurvatum augsstilba deformacijas.

CELGALA ENGE (53590)
1. Gadijuma, ja ce|gala kustiba jabloke, nepieskrivéjiet aizmuguréjo blokesanas skrivi, bet izmantojiet saspiesanas-distrakcijas ierici vai stiprinasanas stienus, lai novérstu cela kustibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Planveida kontroles apmeklgjumu laika kirurgam ir jaizvérte konstrukcijas integritate.

2. Arstesanas laika lazums vai kaulu plaisa periodiski japarbauda, veicot nepieciesamos pielagojumus fiksacija. Parmériga vai noturiga plaisa var aizkavét saaugsanu.

3. Pacientiem, kuriem tiek veikta kaula rumbéjuma novirzisana, regenerétais kauls requlari japarbauda un jakontrolé radiologiski.

4. levietojiet skriivi slipuma palielindsanas skava tikai tad, kad kaula fiksatora attalums ir pareizs (péc skrivju ievietosanas fiksatora attalumu no kaula vairs nevar pielagot skriivju nobides dél).
5. Veicot lenka deformacijas korekdiju ar ADV mikrometrisko translacijas-lenka skavu, ir jaatbalsta ekstremitates svars, lai novérstu kaulu skrivju parmérigu slodzi.

6. Implantu ievietosanas laika un péc tam parliecinieties par to pareizu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

PIEAUGUSO LRS ADV ENGU SAVIENOJUMS (SS53537) UN BERNU LRS ENGU SAVIENOJUMS (SS55537)

1. Enges tapa vienm@r jievieto viena no Dyna bloku caurumiem, kas atrodas vistuvak distalo diafizalo kaulu skrdvem.

2. Kad visas kaula skrives ir ievietotas, parbaudiet, vai nav traucéta cela locisana-pagarinasana. Tas apliecinas pareizu endes novietojumu. Ja nepieciesams, nomainiet KirSnera stieples un enges tapu.

3. 5553537 un $S55537 nav parbauditi traumatiskos un izteikti nestabila ce|gala apstak|os. To lietoSanai biitu nepiecieSams palielinats stivums, lai nodrosinatu vienotu sadziSanu un anatomiskaku rotaciju,
un tadejadi izvairitos no locitavu stavok|a pasliktinasanas.

4. Papildu stabilizgjosais stienis japieliek prieksa starp Dyna bloka priek3gjo virsmu un gredzenu, lai stieptu enges un pasargatu no cela locisanas kontraktiras, ja ce|gala kustibas netiek kontrolgtas (pieméram,
pacients qul). (Lai nostiprinatu stabilizejoSo stieni, izmantojiet tikai centralo vitnoto atveri, kas atrodas Dyna bloka).

5. Augsstilba kaula pagarinasana gar mehanisko asi varétu radit nepareizu anatomiskas ass izlidzingjumu. Lai izvairitos no T stavokla, javeic athilstosa korekcijas proceddru pirmsoperacijas planosana.

CELGALA ENGE (53590)
1. Celgala engei jabt pareizi izlidzinatai ar cela locitavas atsauces asi. Lai to panaktu, augsstilba kaula atsauces ast jaievieto KirSnera stieple (skat. attélu zemak), un virs tas caur 2mm centrésanas atveri,
kas novietota tas proksimalaja dala, jauzliek celgala enge.

Atsauces ass

2. Pirms augsstilba stabilizésanas ar kaula skriivém parliecinieties, vai nav traucéta ce|a lociSana-pagarinasana, izmantojot attéla pastiprinasanu. Tas apliecinds pareizu enges novietojumu. Ja nepieciesams,
nomainiet KirSnera stieples pareizi atsauces asl.
3. Tad, kad visas kaula skrives ir ievietotas, vélreiz parbaudiet ROM un, ja tas nav pabeigts, pievelciet aizmugurejo blokesanas skrivi, lai ierobezotu engu kustibu lidz ROM.
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Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté rekonstrukcijas
sistemu drosbu un efektivitat, ja tas lieto kopa ar citu razotaju iericém vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpadi noraditas operacijas metodes sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nesaaugsana, aizkavéta saaugsana vai nepareiza saaugsana.
Virspuséja infekcija.
Dzila infekcija.
Fiksacijas zudums.
lerices salieksanas, salisana vai parvietoanas.
Atkartota operacija, lai nomainitu komponentu vai visu ramja konfiguraciju.
Kaula ldzums arstesanas laika vai péc tas.
Kaulu vai apkartgjo audu bojajumi, kas radusies operacijas vai arstésanas rezultata.
Slodze, kas skar mikstos audus un/vai ietekm@ rami, veicot manipulaciju ar rumb&jumu (pieméram, kaulu deformaciju korekcija un/vai kaulu pagarinasana).
Locitavas sasaurinasanas, dislokacija, nestabilitate vai kustibu zudums.
Apaksstilba proksimala migracija stiprinajuma pie blakus eso3a stilba kaula trakuma dé|.
Sapes, diskomforts vai patolodiska jusana ievietotas ierices dé|.
Paliekosas deformacijas, sakotn@ja stavok|a saglabasanas vai atkartosanas, kam nepieciesama arstésana.
Priekslaiciga rumbéjuma savienosanas, kam nepiecieSama novirzisana.
Brlices dzisanas komplikacijas.
Stivums operacijas vieta.
Fascialas telpas sindroms.
Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju.

Ne katra Kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dé, medicinisku iemeslu dél vai ierices klimes dél, ka rezultata var bit
nepiecieama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgit pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp
iequt zinasanas par kirurdiskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
Orthofix rekonstrukcijas sistemas ir nav novertétas attieciba uz droSumu un savietojamibu MR (magnétiskas rezonanses) vide. Nav parbaudits, vai magnétiskas rezonanses (MR) vide tie uzkarst, parvietojas vai
rada attélu artefaktus. Orthofix rekonstrukdijas sistému drosiba MR vidé nav zinama. Skengjot pacientu ar 50 ferici, var izraisit pacienta traumas.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Stabilitate un drosiba korekcijas laika

Viegla lietosana. Universals fiksators, piemérots dazadu lizuma veidu arstéSanai

Samazina operacijas laiku

Vienpusgjais fiksators nodroina komfortu un értumu pacientam

Maza izméra komponenti ipasi izstradati pacienta komfortam

Preciza deformacijas korekdija, izmantojot vienpuséju fiksatoru

Atvieglo lietosanu

Tss apguves laiks kirurgam

Stabila ﬁksé(ija Ienka korekcijas Iaiké Daudzpusé‘s pie\ietojums Ienka korekciju Iaiké

IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Skriives iespejams novietot dazadas plaknes, kas atbilst dazadiem kaulu izliekumiem
Rentgena staru caurlaidigu komponentu pieejamiba
Kompresijas-distrakcijas elements ar vienkarsu pagrieSanas mehanismu
Uzlabots Dyna-Ring (53536)
Nostiprinams pie sliedes ar ta silikona spilvenu tiesi saskaré ar skavu, kas ir atblokéta, lai nodrosinatu dinamiku

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI
Fiksacijas iericu uzstadisanai un nonemsanai var bt nepieciesams papildaprikojums, pieméram, stieplu griezaji, amuri un elektriskie urbji.
Dinamizacijas un fiziskas terapijas vadiinijas jaievéro saskana ar katru konkréto gadijumu un izmantoto fiksacijas sistému, to izmantosanu un piemérotibu nosaka kirurgs saskana ar kliniskajiem datiem un
rentgenolodiskajiem konstatgjumiem.
Ja uzlabotais LRS tiek lietots kopa ar TrueLok vai TL-HEX gredzenu, skatiet instrukcijas, kas pieejamas PQTLK un PQWTN brosira.

PIEAUGUSO LRS ADV ENGU SAVIENOJUMS (SS53537) UN BERNU LRS ENGU SAVIENOJUMS (SS55537)

Ir pieejami divi engu savienojuma modeli: pieauguso (S553537) un pediatriskais (5555537) modelis. $553537 lieto kopa ar LRS ADV sliedi, savukart $555537 — ar pediatrisko LRS sliedi. Enu savienojumus
izmanto vai ar Sefildas vai TrueLok gredzenu.
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ADV GREDZENA ENGE (53570)

« Soskavu var izmantot pakapeniskai vai asai lenka korekcijai, ja vien gredzenam ir piestiprinatas vismaz 3 skriives, lai garantétu rotacijas stabilitati, un divas skriives, kas ievietotas attiecigi virs un zem gredzena.

- Divas arejas skruves jaievieto lenki, kas ir aptuveni 90°, bet neparsniedz to. Tas nozime, ka katra skriive jaievieto 6. atveré 150mm gredzena vai 5. atveré visos lielaka izméra gredzenos un katra 0. atveres
pUse virs endes rotacijas centra.

- Tovarizmantot arrar vismaz 3 spriegotam KirSnera stieplém, kuru krustojuma lenkis ir vismaz 60 gradi, bet tikai akitas korekcijas gadijumos, ja vien péc korekcijas ramim tiek pievienoti stipringjuma stieni.

ADV T-GARCHES SKAVA (53031)
«+ Skava janovieto 20mm attaluma no kaula (neparsniedzot 30mm attalumu no kaula). Lai pareizi ievietotu skavu, ir nepieciesams izmantot starpliku.

CELGALA ENGE (53590)
- Soskavu lieto kopa ar LRS ADV sliedi un Sefildas vai TrueLok gredzenu. Tas nodrosina priek$gjam un aizmuguréjam krusteniskajam saitém lidzigu cela kustibu diapazonu — no 0°lidz 90%sagitala plakné.
Vajadzibas gadijuma So kustibas diapazonu var ierobezot un/vai bloket.

RISKI SAISTIBA AR VIENREIZLIETOJAMAS IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizéjas lietosanas implant&jamo ierici ar mark&jumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola @ Uz izstradajuma etiketes. Pec iznemsanas no pacienta kermena implantejama ierice™ ir jaiznicina.
Implant&jamas ierices atkartota izmantosana™ rada piesamojuma risku lietotajiem un pacientiem. lzmantojot implant&jamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja,
tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraudgjums pacientiem.

(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura erice, kuru paredzéts pilnba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauk3anas cela un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplant&jama vienreizéjas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu @ Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija iek|autaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantéjamas
vienreizejas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantgjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir marketas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tirisana,
dezinfekdija un sterilizacija saskana ar proceddram, kas aprakstitas $ajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums i nodrosinat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar markejumu “TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms to pirmas kliniskas lietosanas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko ipasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietoanas, tirsanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas varizraisit drosibas, veiktspgjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Ludzu, skatiet ierices etiket, lai noteiktu vienreizéju vai vairakkartgju lietosanu un/vai tiriSanu un atkartotu sterilizaciju.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas aprupes iestades procedrai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas idzek|i un skidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

« leteicami tirisanas un dezinfekdijas 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 [idzeklus ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

+ Irjasamazina saskare ar sals Skidumiem.

+ Kompleksas ierices, pieméram, ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas iedobumos.

-+ Jakadaiiericei nepiecieSama pasi riipiga ieprieks@ja tirisana, Orthofix timekla vietn@ ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|at, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito
datu matricu.

« NELIETOJIET metala birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

- Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.

- Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.

- Produktus, kas markgti tikai vienreizgjai lietosanai, NEDRIKST lietoti atkartoti neatkarigi no atkartotas apstrades arstniecibas iestade.

LIETOSANAS VIETA
leteicams iespéjami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai iequtu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindsu laika péc lietoSanas.
NELIETOJIET fiks&josu mazgasanas Iidzekli vai karstu tdeni, jo tas var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika piesamotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpéjas inficéSanas risku. Visi izmantotie kirurdiskie instrumenti jauzskata par piesarotiem.

Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materiliem. Lietotu instrumentu apstrade, savak$ana un transportésana ir stingri jakontrolg, lai samazinatu visus iespgjamos
riskus pacientam, personalam un jebkurai veselibas apripes iestades zonai.
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SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediiru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirSana un dezinfekcija ar rokam. Lot piesarotu atkartoti lietojamu medicinas iericu gadijuma pirms automatiskas tirisanas procesa uzsaksanas ieteicams veikt
iepriek$gju tinsanu un manualu tiriSanu (aprakstita nakamaja rindkopa).

Manuala iepriekséja tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirfsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirsanas $kiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5%
anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdejiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Skalojiet atseviskas tifisanas skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nopemti. lzmantojiet mikstu suku, izmantojot grieSanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atverém, raupjam

vai sarezgitam virsmam.

lzmantojot irci, kanalus skalojiet ar tiriSanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana tdeni.

lzmantojot ultraskanas ieridi, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

10 Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tirfsanas skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet 3jirci.

11, Iznemiet priekSmetu no skalo3anas tdens un noteciniet.

12. Ripigi nosusiniet, izmantojot tiru, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Sajas instrukdijas Orthofix piedava divas tirsanas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak talit pec iepriekSgjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalsanu,
Automatizétais tirfsanas process ir reproducgjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesarnoto iericu un izmantoto tirisanas lidzek|u iedarbibai.

Personalam jievéro drodibas pasakumi athilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas lidzek|us. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas idzek|u razotaja sniegtie noradrjumi par pareizu apiesanos
ar produktu un ta lietoSanu. leverojiet visus mazgasanas lidzek|a razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremdesanas laiku tifisanas/dezinfekcijas lidzekli un ta koncentraciju. Rupigi jaapsver tdens kvalitate,
ko izmanto tiriSanas lidzek|u atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tifisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tirisanas skidumu.

4. Uzmanigi iegremdéjiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirsanas lidzeklis nok|ust uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

5. Ripigi skalojiet atseviskas tirisanas skiduma sastavdalas ar mikstu suku, Iidz visi redzamie netirumi ir nopemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezditas uzblves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

[zmantojot }irci, 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.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar degazétu tirisanas Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzek|a skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni. Pamatojoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka 15 mindites izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz,
jaudu 300Weff. Citu risingjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas 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 ideni. Ja iericei ir kanulacijas, So darbibu var atvieglot Slirces lietosana.

12. Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

13. Ja péc tirisanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tirisanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14, Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, neptkojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tifiSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindtes izmantot 6% tdenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu deni.
Uzmanigi iegremdajiet sastavdalu skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekdijas skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet slirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas idzekla atliekas, mércéjiet injekciju Skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar glirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

Iznemiet priekSmetu no skalosanas tidens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas proceduru, ka aprakstits ieprieks.

0. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepakojosu dranu.

1. Apskatiet detalu un, ja nepiecieSams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.
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Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. JanepiecieSams, veiciet iepriekSgju tirisanu, ja ierice i bijusi piesarnota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tirimajos priekSmetos ir:

3. kanuladijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matetas virsmas;

d.  vitas sastavdalas;

e raupjas virsmas.
[zmantojiet mazgasanas un dezinfekdjas ierici atbilstosi EN IS0 15883, kas ir pareizi uzstadta, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.
Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekdijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.
Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix ipasos noradfjumus.
Javien iespéjams, visas demontéto fericu daas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iesp&jams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. lzvietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masing, ka ieteicis mazgasanas lidzekla razotajs.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavoklT un aklie caurumi biitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala noplddi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
3. leprieksgja tirisana: 4 min.
b, TirSana ar piemeérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un
fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 min 55°C temperatira.
Neitralizacija ar pamata neitraliz&josa idzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 min mazgat mazgasanas skiduma, kura sastava pamata ir citronskabe 0,1% koncentracija.
Galiga skalosana ar dejonizétu adeni 3 min.
Termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F (maksimums 95°C vai 203°F) 5 minites vai [1dz tiek sasniegta AO=30000, termiskajai dezinfekcijai jalieto attirits ddens.
Zavésana 40 minates 110°C temperatira. Ja instrumentam ir dobumi, iek$gja dala jaizZavé ar inZektoru.
Otu Skidumu, koncentradijas, laika un temperatdiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapu.
10 Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja raZotaja ieteikumiem.
11, Pec cikla pabeigsanas parliecinieties, vai ir sasniegti visi posmi un parametri.
12, Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas ierici.
13. Ja nepieciesams, nolejiet lieko tdeni un nosusiniet, izmantojot tiru bezplksnu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tiriSanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- a N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi daudzkartéjai lietosanai, pieméro Sadas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas arr uz saskarném ar citiem

instrumentiem vai sastavdalam. Zemak noraditos k|imes rezimus var izraisit izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietosana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu

medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So iericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilguma, ka arf no apstrades starp lietojumiem.

Pirms lietosanas ripiga ierices parbaude un funkcionala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalposanas laiku. Sterilam iericém ekspluatadijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un

noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas Sadi visparigi noradijumi:

- Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja daZas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% Udenraza peroksida skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbdtni. Ja uz virsmas ir asinis, bis redzama burbulo3ana. Péc parbaudes ierice jaskalo un jaiztukso atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

+ Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

- Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit k|imes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizésanas jabiit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

« NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbal€jis marketais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novrs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

«+Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

+ Kadinstrumentiir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

« leziediet endes un kustigas dalas ar ellu, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizésanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralelju. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto ellu, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka vispargju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukdijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu. Daziem izstradajumu kodiem var bilt pieejami pasi noradijumi. Sie
noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami pasi paredzeta Orthofix vietne. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tirisanas procedru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

Rekonstrukcijas sistému izcilni un bukses ir paredzétas TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Tie OBLIGATI jaiznicina un janomaina katru reizi, kad péc lietosanas un pirms sterilizacijas tiek notirits fiksators.

IESAINOJUMS
Lai novérstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no $im iesainosanas sistémam:

a.  letiniet atbilstosi EN 150 11607. Ta ir piemérota sterilizacijai ar tvaiku un piemérota, lai aizsargatu instrumentus vai paplates no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu
ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpisanu no kausejuma iegita polipropilena (SMS). letinamajam materialam
jabit pietiekami izturigam, lai taja varétu ievietot ierices, kas sver lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 ir obligata. Eiropa
lietojams sterilizacijas ietinamais materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta
150 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté 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 apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantet, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10 kg.

STERILIZACUA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo Sis metodes nav validétas Orthofix produktiem.

Izmantojiet validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process btu efektivs, tvaika kvalitatei jabdt piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu
Uz otras.

Sterilizejiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai ES | - Nav paredzéts lietosanai ASV | PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatra | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 minutes 3 mintes 18 minates
Zavésanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai stingros

konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.

INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas lidzek|us. Sie tirisanas lidzekli nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirsanas lidzekliem, kam var bt
apmierinosa iedarbiba:

+ Manualai iepriek$gjai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

+ Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

- Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradrjumus uznémums Orthofix srl ir validgjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veicéja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. TiriSanas, dezinfekdijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura

apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradrjumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespgjamas nelabveligas sekas, ka ar atbilstosi jaregistre.

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu, un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas — pacientam jaizvairas no
priekslaicigas ierices paklausanas slodzei, smagumam un parmériga fiziskas aktivitates limena. Veselibas apraipes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iesp&jamiem ierobezojumiem
attiecba uz pamatoti paredzamu aréju iedarbibu vai vides stavokli un par ipasiem diagnostiskiem izmekI&jumiem, novértésanu vai terapeitisko arstésanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis
informé pacientu par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepieciesamibu un par mediciniskas ierices iznemsanu nakotné. Veselibas apripes profesionalis bridina pacientu par kirurgiskiem un atlikusajiem
riskiem un dara vinu zinamu par iespjamiem nevélamiem notikumiem. Ne katra kirurdiskaja gadrjuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél,
medicinisku iemeslu dé] vai ierices kjimes del, ka rezultata var bt nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam

arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

Vesellbas apriipes profesionalis uzdod pacientam:

« pécvajadzibas veikt pielagojumus vai pieprasit palidzibu saistiba ar pielagojumiem;
« Zinot, ja nav iesp&jams ievérot requlésanas grafiku;

- zinot par jebkadam nevélamajam blakusparadibam vai neparedzétam sekam.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadfjumu, kas saistits ar ierici, uzngmumam Orthofix Sl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $is ierices pardogana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iequtu stkaku informaciju un veiktu pasttijumu, sazinieties ar vietéjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

C13]

A

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju

Uzmanibu! Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietosanas

instrukcija

®

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizet atbilstosa veida péc lietosanas

(proceddiras) pacientam

Nesterils

|REF|

LOT

Numurs kataloga

Partijas kods

=

Deriguma termins (gads-menesis-diena)

€

CE markejums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

-l

il

|zqatavoSanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju.

Rx Only

Uzmanibu! ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasttjuma.
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