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GENERAL DESCRIPTION

c E 0123

The RIVAL VIEW Plating System includes titanium alloy, sterile and non-sterile packed Lapidus, First Metatarsophalangeal (MTP), Calcaneal-Cuboid (CC), Evans Osteotomy and Talonavicular (TN) plates along with sterile
and non-sterile titanium alloy bone screws. The RIVAL VIEW Plates have been developed to utilize a perimeter loading design. The shape of RIVAL VIEW creates a “window’, offering a possibility to monitor the healing
process of the fracture or osteotomy. The RIVAL VIEW Plating System is offered in a variety of sizes for use with the RIVAL non-locking and locking bone screws. The screws are available in a variety of diameters and lengths.

The corresponding instrumentation necessary for insertion is found in Orthofix’s RIVAL Instrumentation.

The RIVAL REDUCE Fracture Plating System includes titanium alloy, sterile and non-sterile packedT, L, Y, straight plates, H Plates and BOX plates along with sterile and non-sterile titanium alloy bone screws. The RIVAL
REDUCE Plating System is offered in a variety of sizes for use with the RIVAL non-locking and locking bone screws. The screws are available in a variety of diameters and lengths. The corresponding instrumentation

necessary forinsertion is found in Orthofix’s RIVAL Instrumentation.

INTENDED USE and INDICATIONS OF USE

RIVALVIEW and REDUCE Plating Systems are intended for use in stabilization and fixation of fresh fractures, revision procedures, joint fusion, and reconstruction of small bones of the hand, feet, wrist, ankles,

fingers and toes. The plates are available for use with RIVAL locking and non-locking bone screws.

Examples of these procedures for which the RIVALVIEW Plating System may be used, but are not limited to:

First metatarsal osteotomies for hallux valgus correction including:
- Opening base wedge osteotomy

- (losing base wedge osteotomy

- (rescentic osteotomy

- Proximal Chevron osteotomy

- Distal Chevron osteotomy (Austin)

First metatarsal fracture fixation

Arthrodesis of the first metatarsal-cuneiform joint (Lapidus Fusion)
Arthrodesis of the first metatarsophalangeal joint (MTP) including:
- Primary MTP Fusion due to hallux ridgidus and/or hallux valgus
- Revision MTP Fusion

- Revision of failed first MTP Arthroplasty Implant
(alcaneal-Cuboid Fusion

Talonavicular Fusion

Evans Osteotomy

Example of indications for which the RIVAL REDUCE Plating System may be used, but are not limited to:

Metatarsal or metacarpal fractures and osteotomies
Phalanges fractures and osteotomies
Lapidus Fusion
Lisfranc Arthrodesis
1st MPJ Arthrodesis
Forefoot osteotomies
Plates and screws are intended for single use only. Screws are not intended for use in the spine.

MATERIALS
The implants are made from implant grade titanium alloy, according to ASTM F136 and IS0-5832.

CONTRAINDICATIONS
Use of the RIVALVIEW and REDUCE Plating Systems is contraindicated in the following cases:

In the presence of an active infection, or suspected latent infection or marked local inflammation in or about the affected area, or in patients who are immunocompromised.

In patients with conditions such as limited blood supply, insufficient quantity or quality of bone and/or previous infections that may tend to delay healing and increase the possibility of infection and/or rejection

of the implant.

In patients with foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, a test should be performed to rule out this possibility prior to implantation.



« Patients with previous sensitivity to titanium.

« Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the implant that can lead to failure of the fixation of the device or to failure of the device itself.
+ In conditions that limit the patient’s ability and/or willingness to cooperate and follow instructions during the healing process.

« Patients with inadequate tissue coverage over the operative site.

NOTES FOR USE

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

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

WARNINGS

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

Implanted devices should never bere-used or re-sterilized. An explanted metal implant should never be re-implanted.

Any implant that comes into contact with bone, blood and/or bodily fluids and was not implanted shall be discarded.

Instruments, quide wires and screws are to be treated as sharps.

Instrumentation is made of materials that are not designed to be left inside the patient’s body, either as a whole or in part due to breakage.

RIVALVIEW and REDUCE Plating Systems'implants are intended for single use only.

Use of an undersized screw in areas of high functional stresses may lead to implant fracture and failure.

Use of an oversized screw may lead to bone damage and/or breakage.

Advise the patient to report any unusual changes to the operative site to the surgeon. Closely monitor patients if a change in the fixation site has been detected. The surgeon should evaluate the possibility of

subsequent clinical failure and discuss with the patient the need for any measures deemed necessary to aid healing.

0. The design of the instruments must not be modified in any way.

1. RIVALimplants are not intended for use in the spine.

12. RIVAL implants have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic Resonance (MR) environment. The implants have not been tested for heating, migration orimage artifact in the MR environment.
The safety of the RIVAL implants in the MR environment in unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

13. Excessive bending and re-bending of titanium plates can lead to plate failure and is not recommended.

14. Do not use the locking drill quides as bending ironsf or the plates as this may damage the threads and preclude the use of the locking mode.

15. Avoid using the plate bending irons on screw holes as it will damage the locking threads precluding their use.

16. Screws must not be over-tightened during insertion. Over-tightening may cause damage of the implant or bone stripping.

17. Inthe event that locking bone screw head threadsstrip out, replace the locking screw with a non-locking screw.

18. Do not use RIVAL implants in combination with other Orthofix products and/or other medical device manufacturers'products, unless otherwise specified.

PRECAUTIONS

1. Federal Law (U.S.A) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

2. Deformed screw recesses can increase the probability of breakage and impair the accurate fit of the screw.

3. Excessive bending can lead to distortion of the screw hole, which may prevent the mating locking screw from engaging properly with the plate.

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

5. Exactly align the screwdriver/screw head connection coaxially to avoid mechanical damage to the implant or the screwdriver.

6. When engaging the fixation screw, axial pressure of the screwdriver into the screw head must be adequately applied to ensure that the tip is fully inserted into the screw head.

7. Final tightening of the screw must be exercised with the “two finger technique”to reduce the probability of over-tightening occurring.

8. Users must ensure the cleanliness of the instruments, especially cannulated instruments to reduce the probability of binding during use. Further, prior to surgical use, user must ensure all devices function as intended.
9. Ensure that drilling and cutting tools are sharp.

10. Itis particularly important to screen with an image intensifier to ensure complete drilling of both cortices, to avoid possible interference between convergent screws and to verify correct screw insertion. In all

cases, the benefit of fluoroscopy should be weighed against the risk from radiation exposure on an individual patient basis

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

- Loosening of the implant and loss of fixation
« Bending, breakage or other damage to the implant
- Delayed union, malunion or nonunion

« Increased fibrous tissue response

- Infection

« Neurovascular and soft tissue damage

+ Post-operative pain

« Metal sensitivity reactions

« Sensitive scar/soft tissue irritation

« Shortening of the affected bone

- Joint stiffness and contracture

« Thromboembolic events

« Avascular necrosis

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

MRI SAFETY INFORMATION
RIVAL implants have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic Resonance (MR) environment. The implants have not been tested for heating, migration or image artifact in the MR environment.
The safety of the RIVAL implants in the MR environment in unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.



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

IMPLANTABLE DEVICE*

The “SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol “@" reported on the product label.

After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.

The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* can not guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

prepared using deionized water.
4



4. Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air.
5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft bristle nylon brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristle nylon brush to remove residuals from lumens, with a twisting motion on rough
or complex surfaces.
Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.
Remove the device from the cleaning solution.
Brush the single components in running tap water.
. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.
10 Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.
1. Remove item from rinse water and drain.
12. Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

CLEANING

General considerations

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

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry; no visible foreign material can be present.
Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
Carefully immerse the component in the solution to displace trapped air; ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three times with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.
Remove the items from the solution and drain.
Soak in water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.
Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).
Remove item from rinse water and drain.
. Repeat the rinsing procedure as described above.
10 Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.
11. Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

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

- o o N

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

- (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

PACKAGING

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

a. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained from mechanical damage. Orthofix recommends the use of a double
wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg. In the USA,
a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the wrap to create a sterile
barrier system according to a process validated as per IS0 11607-2.

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

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

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

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



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

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

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

DISCLAIMER

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

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

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

Symbol Description

[:IE & Consult instructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information
@ Single use. Do not reuse

STERILE| R | STERLLE. Sterilsed by iradiation
NON STERILE

LOT (atalogue number Lot number
g Expiry date (year-month-day)
( E ( E o (CE marking in conformity to applicable European Directives/Regulations
&I “ Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is opened or damaged
RX Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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DESCRIZIONE GENERALE

II'sistema di placche RIVALVIEW & composto da una serie di placche in lega di titanio in confezione sterile e non sterile, tra cuila placca Lapidus, la placca per la prima articolazione metatarso-falangea (MTP),
la placca calcaneo-cuboidea (CC), la placca per osteotomia di Evans e la placca talo-navicolare (TN), oltre che da diverse viti ossee in lega di titanio sterili e non sterili. Le placche RIVALVIEW sono caratterizzate
da un design che favorisce il trasferimento del carico lungo il perimetro delle placche. La forma di RIVAL VIEW consente di creare una "finestra" dalla quale & possibile monitorare il processo di quarigione della
frattura o dell'osteotomia. If sistema di placche RIVAL VIEW € disponibile in diverse dimensioni e viene utilizzato con le viti ossee RIVAL bloccate e non bloccate. Le viti sono disponibili in una vasta gamma di diametri
e lunghezze. Lo strumentario necessario all'inserimento dei componenti & riportato all'interno del documento Orthofix dedicato allo strumentario RIVAL.

II'sistema di placche per fratture RIVAL REDUCE include una serie di placche in lega dititanio aT, a L, a Y, rette, ad H e BOX in confezione sterile e non sterile, oltre a diverse viti ossee in lega di titanio sterili e non sterili.
II'sistema di placche RIVAL REDUCE é disponibile in diverse dimensioni e viene utilizzato con le viti ossee RIVAL bloccate e non bloccate. Le viti sono disponibili in una vasta gamma di diametri e lunghezze.
Lo strumentario necessario all'‘inserimento dei componenti € riportato all'interno del documento Orthofix dedicato allo strumentario RIVAL.

USO PREVISTO e INDICAZIONI PER L'USO
I'sistemni di placche RIVAL VIEW e REDUCE sono progettati per stabilizzare e fissare fratture recenti, per procedure di revisione, per fusione articolare e per la ricostruzione delle ossa piccole di mano, piede, polso,
caviglia, dita delle mani e dei piedi. Le placche devono essere utilizzate con viti ossee RIVAL bloccate e non bloccate.

Alcuni esempi di procedure durante le quali & possibile utilizzare il sistema di placche RIVALVIEW sono:
- Osteotomie del primo metatarso per la correzione dell'alluce valgo, incluse:
- Osteotomia a cuneo di apertura della base
- Osteotomia a cuneo di chiusura della base
- Osteotomia a mezzaluna
- Osteotomia di Chevron prossimale
- Osteotomia di Chevron distale (Austin)
- Fissazione di fratture del primo metatarso
« Artrodesi della prima articolazione metatarsale-cuneiforme (fusione di Lapidus)
« Artrodesi della prima articolazione metatarso-falangea (MTP), incluse:
- Fusione MTP primaria dovuta ad alluce rigido e/o valgo
- Fusione MTP direvisione
- Revisione di impianto di artroplastica della prima MTP non riuscito
« Fusione calcaneo-cuboidea
- Fusione talo-navicolare
« Osteotomia di Evans

Alcuni esempi di indicazioni per le quali & possibile utilizzare il sistema di placche RIVAL REDUCE sono:

- Fratture e osteotomie metatarsali o metacarpali

- Fratture e osteotomie delle falangi

- Fusione di Lapidus

« Artrodesi di Lisfranc

« Artrodesi della prima articolazione metatarso-falangea (MF1)

- Osteotomie dell'avampiede

Placche e viti sono rigorosamente monouso. Le viti non sono indicate per essere utilizzate nella colonna vertebrale.

MATERIALE
Gliimpianti sono realizzati in lega dititanio per ['utilizzo chirurgico, conformemente alle normative ASTM F136 e 1S0-5832.

CONTROINDICAZIONI

['utilizzo dei sistemi di placche RIVALVIEW e REDUCE & controindicato nei sequenti casi:

- Inpresenza diinfezione attiva, di sospetta infezione latente o di infiammazione locale severa in prossimita o nell'area interessata, oppure in pazienti immunocompromessi.

« In pazienti che presentano condizioni quali limitato apporto di sangue, insufficiente quantita o qualita ossea e/o infezioni precedenti che potrebbero ritardare la guarigione e aumentare la possibilita
diinfezione e/o rigetto dell'impianto.

- In pazienti con ipersensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetta allergia al materiale, si raccomanda di esequire un test prima di procedere con I'impianto, al fine di escludere questa possibilita.



- Inpazienti che in precedenza hanno manifestato sensibilita al titanio.

« In pazienti obesi 0 in sovrappeso, poiché potrebbe verificarsi un sovraccarico del peso sull'impianto con consequente danneggiamento della fissazione del dispositivo o del dispositivo stesso.
« In condizioni che limitano la capacita e/o la volonta del paziente di collaborare e sequire le istruzioni durante il processo di guarigione.

- Inpazienti con copertura insufficiente dei tessuti molli nel sito d'intervento.

INDICAZIONI PER L'USO

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

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

AVVERTENZE

1. Le procedure pre-operatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta e l corretto posizionamento del dispositivo sono fattori importanti per il successo dell utilizzo dei dispositivi da parte del chirurgo.
2. Non riutilizzare né risterilizzare i dispositivi impiantati. Un impianto in metallo espiantato non deve mai essere reimpiantato.

3. Smaltire qualsiasi dispositivo non impiantato che entra in contatto con ossa, sangue e/o fluidi corporei.

4. Strumentario, fili guida e viti devono essere trattati come dispositivi medici taglienti.

5. I'materiali con cui & realizzato lo strumentario non sono progettati per essere lasciati, completamente o in parte, in sequito a rottura, all'interno del corpo del paziente.

6. Gliimpianti dei sistemi di placche RIVAL VIEW e REDUCE sono rigorosamente monouso.

7. L'utilizzo di una vite di dimensioni troppo piccole in aree in cui si creano elevate tensioni funzionali potrebbe causare a rottura o il danneggiamento dell'impianto.

8. L'utilizzo di una vite di dimensioni troppo grandi potrebbe danneggiare e/o rompere I'0sso.

9. Eimportante che il paziente riferisca al chirurgo I'eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento. In tal caso, il paziente deve essere monitorato attentamente. Il chirurgo dovra valutare

la possibilita di un fallimento clinico consequente e discutere con il paziente sulla necessita di attuare eventuali misure in grado di agevolare la guarigione.

10. Il design dello strumentario non deve essere modificato in alcun modo.

11. Gli impianti RIVAL non sono indicati per essere utilizzati nella colonna vertebrale.

12. Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita degli impianti RIVAL con ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica (RM). Inoltre, gliimpianti non sono stati testati per il riscaldamento,
a migrazione o gli artefatti dell immagine in ambiente RM. La sicurezza degli impianti RIVAL in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questi dispositivi potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

13. La piegatura eccessiva e ripetuta delle placche in titanio puo causarne il danneggiamento ed & pertanto sconsigliata.

14. Non utilizzare i quida perforatore bloccati per piegare le placche onde evitare di danneggiarne la filettatura, precludendone I'uso in modalita di bloccaggio.

15. Non utilizzare gli strumenti per la piegatura delle placche nei fori delle viti onde evitare di danneggiare la filettatura bloccante, compromettendone I'utilizzo.

16. Non serrare eccessivamente le viti durante I'inserimento, onde evitare di danneggiare I'impianto o I'0sso.

17. In caso di danneggiamento delle filettature sulla testa della vite ossea bloccata, sostituire la vite di bloccaggio con una non bloccata.

18. Non utilizzare gli impianti RIVAL in combinazione con altri prodotti Orthofix e/o di altre case di produzione di dispositivi medici, se non altrimenti specificato.

PRECAUZIONI

Lalegge federale statunitense limita a vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato.

La deformazione dell'impronta della testa delle viti puo aumentare la probabilita di rottura e compromettere il corretto posizionamento della vite.

Una flessione eccessiva della placca puo causare la distorsione del foro della vite, impedendo di fissare correttamente la vite di bloccaggio alla placca (i due elementi non combaciano).

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

Allineare con estrema precisione il cacciavite alla testa della vite in modo coassiale, onde evitare di danneggiare I'impianto o il cacciavite.

Una volta alloggiata la punta del cacciavite nella testa della vite, & fondamentale applicare la pressione assiale in modo adequato, al fine di garantire il corretto inserimento della punta del cacciavite nella

testa della vite stessa.

II'serraggio finale della vite deve essere effettuato con la "tecnica delle due dita", per ridurre le probabilita di un serraggio eccessivo.

8. Gli utenti devono verificare che gli strumenti, soprattutto quelli cannulati, siano puliti affinché non si verifichino impedimenti durante I'utilizzo. Prima dell'uso chirurgico, I'utente deve inoltre accertarsi che
tutti i dispositivi funzionino correttamente.

9. Controllare che gli strumenti di perforazione e taglio siano affilati.

10. Eimportante effettuare un controllo con un amplificatore di brillanza per verificare di avere esequito completamente la perforatura di entrambe le corticali, al fine di evitare possibili interferenze tra viti convergenti
e assicurare il corretto inserimento delle viti. Per ogni singolo paziente, & necessario soppesare i vantaggi offerti dall'utilizzo dell'amplificatore di brillanza rispetto al rischio derivante dall'esposizione alle radiazioni.

~

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Allentamento dell'impianto e perdita della fissazione
- Hessione, rottura o altro danno all'impianto

- Ritardi di consolidazione, pseudoartrosi o vizi di consolidazione
- Maggiore risposta del tessuto fibroso

- Infezione

« Danno neurovascolare e dei tessuti molli

« Dolore postoperatorio

« Reazioni allergiche al metallo

- Irritazione di tessuti molli e cicatrici

« Accorciamento dell'0sso interessato

« Rigidita dell'articolazione e contrattura

« Eventi tromboembolici

+ Necrosi avascolare

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita degli impianti RIVAL con ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica (RM). Inoltre, gli impianti non sono stati testati per il riscaldamento,

la migrazione o gli artefatti dell immagine in ambiente RM. La sicurezza degli impianti RIVAL in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questi dispositivi potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.
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RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUS0"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo " @ riportato sull'etichetta del prodotto.

Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere smaltito.

[I'riutilizzo di un dispositivo impiantabile™ presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

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

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

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

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

Non sterile
Se non diversamente specificato, i dispositivi Orthofix sono forniti NON STERILI. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo adeguato, attenendosi alle procedure
di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RIUTILIZZO

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

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

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

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

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

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

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

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

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

10



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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

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

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere I'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici pit 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 utilizare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

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

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

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

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

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

9. Ripetere la procedura dirisciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

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

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Utlllzzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

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

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pili pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
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6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

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

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

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

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

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

. Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0=3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso 0 manutenzione impropria.

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

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

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

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

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

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

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

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

« Verificare 'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

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

IMBALLAGGIO

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

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

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

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

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire a sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto
non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F).
Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:
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Tipo di sterilizzatore a vapore A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
Note Non per I'uso nell'Unione europea - Non per I'uso negli Stati Uniti Linee 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 sono per gli involucri, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano
disponibili alternative. Il ciclo di gravita non ¢ stato convalidato per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

CONSERVAZIONE

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix sl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico, nonché per (2) il
trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il rattamento stesso, esequito utiizzando |'apparecchiatura, i materiali il personale a disposizione pressola struttura
apposita, consequa il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e if controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adequatamente registrate. Ogni deviazione

da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne |'efficacia e le potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI 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:
« Perla pulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym

concentrazione 2%

- Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean

concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean

concentrazione 0.5%

ATTENZIONE: 3 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.

Tutti i prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita

servendosi dello strumentario Orthofix specifico, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

Simbolo

Descrizione

Cli] | A\

Consultare le Istruzioni per I'uso

ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per |'uso per importanti
informazioni di precauzione

@

Monouso. Gettare dopo I'uso

stene

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

LOT

(odice

Numero di lotto

=

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

c( C€0123

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

|

Data di fabbricazione

Fabbricazione

®

Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata

Rx Only

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System
FR !

( € 0123

Le mode d'emploi peut étre modifié ; la version la plus actuelle de chague mode d'emploi est toujours disponible en ligne.

Information importante - a lire avant toute utilisation

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

RIVAL™
Systeme de plaques View - Systeme de plaques Reduce Fracture

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Téléphone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

DESCRIPTION GENERALE

Le systeme de plaques RIVAL View est constitué de plagues en alliage de titane sous emballage stérile dédiées au traitement du Lapidus, de I'articulation métatarso-phalangienne du premier rayon, de l'interligne
calcanéo-cuboidienne, de I'ostéotomie d'Evans et de I'arthodése talonaviculaire. Ces plagues sont associées a des vis en titane sous emballage stérile et non stériles. Les plaques RIVAL VIEW ont été développées pour
appliquer un concept de charge répartie sur le périmetre. La forme des plaques RIVAL View a été congue avec une ouverture centrale, afin de permettre de controler la guérison du foyer de fracture ou de l'ostéotomie.
Le systeme de plague RIVAL VIEW est disponible en plusieurs tailles et utilisable avec les vis verrouillées et non verrouillées RIVAL. Les fiches sont disponibles en une variété de diamétres et de longueurs.
L'instrumentation correspondante nécessaire a I'insertion est fournie dans I'instrumentation RIVAL d'Orthofix.

Le systeme de plaque RIVAL REDUCE pour fracture comprend des plaques enT, L, Y, des plaques droites, des plaques H et des plaques BOX en alliage de titane sous emballage stérile et non stériles, ainsi que des
vis osseuses en alliage de titane stériles et non stériles. Le systeme de plaque RIVAL REDUCE est disponible dans des tailles variées et utilisable avec les vis verrouillées et non verrouillées RIVAL. Les fiches sont
disponibles en une variété de diameétres et de longueurs. L'instrumentation correspondante nécessaire a I'insertion est fournie dans I'instrumentation RIVAL d'Orthofix.

USAGE PREVU et INDICATIONS
['utilisation des systemes de plaque RIVAL VIEW et REDUCE est indiquée pour la stabilisation et la réduction de fractures récentes, les procédures de reprise, la fusion articulaire, et la reconstruction des petits os
de la main, du pied, du poignet, des chevilles, des doigts et des orteils. Les plagues sont utilisables avec les vis verrouillées et non verrouillées RIVAL.

Exemples de procédures pour lesquelles le systeme de plaque RIVAL VIEW peut étre utilisé, sans s'y limiter :
- Ostéotomies du premier métatarse pour correction d'un hallux valgus, notamment :
- Ostéotomie cunéiforme d'ouverture de la base
- Ostéotomie cunéiforme de fermeture de la base
- Ostéotomie en croissant
- Ostéotomie proximale en chevron
- Ostéotomie distale en chevron (Austin)
« Réduction de fracture du premier métatarse
« Arthrodese de la premiére articulation métatarso-cunéiforme (fusion Lapidus)
« Arthrodese de la premiére articulation métatarso-phalangienne (MTP), notamment :
- Fusion de la premiére MTP en raison d'un hallux ridgidus et/ou d'un hallux valgus
- Reprise de la fusion MTP
- Reprise d'une premiére arthroplastie MTP avec implant défaillant
- Fusion calcanéo-cuboidienne
« Fusion astragalo-scaphoidienne
« Ostéotomie d'Evans

Exemples d'indications pour lesquelles le systeme de plague RIVAL REDUCE peut étre utilisé, sans s'y limiter :

« Ostéotomies et fractures du métatarse ou du métacarpe

- Ostéotomies et fractures des phalanges

- Fusion Lapidus

« Arthrodese de Lisfranc

« Arthrodese de la premiére articulation métatarso-phalangienne

« Ostéotomies de I'avant-pied

Les plaques et les fiches sont destinées a un usage unique. Les fiches ne sont pas destinées a une utilisation dans la colonne vertébrale.

MATERIAUX
Les implants sont fabriqués dans un alliage de titane de qualité implant, conformément aux normes ASTM F136 et 1S0-5832.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation des systemes de plaque RIVAL VIEW et REDUCE est contre-indiquée dans les situations suivantes :

- Présence d'une infection active, d'une infection latente suspectée ou d'une inflammation locale dans ou a proximité de la zone affectée, ou encore chez les patients immunodéficients.

- Patients dont I'état montre un apport sanguin limité, une quantité ou une qualité osseuse insuffisante et/ou présentant des infections qui peuvent tendre a ralentir la cicatrisation et augmenter la possibilité
d'une infection et/ou du rejet de I'implant.

- Patients souffrant d'une sensibilité aux corps étrangers. Lorsqu'une sensibilité aux matériaux est suspectée, un test doit étre effectué pour écarter cette possibilité préalablement a I'implantation.

- Patients ayant montré antérieurement une sensibilité au titane.
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« Obésité. Un patient souffrant de surpoids ou d'obésité peut imposer une charge excessive a I'implant, ce qui peut conduire a une défaillance de la fixation du dispositif ou du dispositif lui-méme.
- (Conditions qui limitent la capacité et/ou le bon vouloir du patient a coopérer et suivre les instructions pendant le processus de guérison.
- Patients ayant une couverture des tissus inadaptée au niveau du site opératoire.

INDICATIONS D'UTILISATION

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

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

AVERTISSEMENTS

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

Les dispositifs implantés ne doivent jamais étre réutilisés ni restérilisés. Un implant métallique explanté ne doit jamais étre réimplanté.

Tout implant venu au contact d'un os, de sang et/ou de fluides corporels et qui n'est pas implanté doit étre mis au rebut.

Les instruments, les broches-quides et les fiches doivent étre manipulés en tant qu'objets coupants.

L'instrumentation est constituée de matériaux qui ne doivent pas rester a I'intérieur du corps du patient, entier ou en partie, a la suite d'une rupture.

Les implants des systemes de plaque RIVALVIEW et REDUCE sont destinés a un usage unique.

L'utilisation d'une fiche sous-dimensionnée dans des zones de contraintes fonctionnelles élevées peut conduire a la rupture et a la défaillance de I'implant.

L'utilisation d'une fiche surdimensionnée peut conduire a une détérioration ou une rupture de ['os traité.

Aviser le patient de tenir le chirurgien informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire. Si un changement a été détecté au niveau du site de fixation, surveiller étroitement

le patient. Le chirurgien doit évaluer la possibilité d'une défaillance clinique ultérieure et discuter avec le patient des mesures éventuellement nécessaires pour promouvoir la guérison.

0. La conception des instruments ne doit étre modifiée en aucune facon.

1. Les implants RIVAL ne sont pas destinés a une utilisation dans la colonne vertébrale.

12. Lasécurité et la compatibilité des implants RIVAL n'ont pas été évaluées dans un environnement de résonance magnétique (IRM). Les implants n'ont pas été testés pour leur échauffement, leur migration
ou 'apparition d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM. La sécurité des implants RIVAL dans un environnement IRM est inconnue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ces dispositifs
peut entrainer des lésions.

13. IIn'est pas recommandé de courber ou recourber excessivement les plaques en titane, au risque de provoquer leur rupture.

14. Ne pas utiliser le quide-meche de verrouillage en tant que fer a contourner les plagues, sous peine d'endommager les filetages et d'empécher I'utilisation du mode de verrouillage.

15. Evitez d'utiliser les fers a cambrer les plaques sur les orifices des fiches, au risque d'endommager les filetages de verrouillage et de compromettre leur utilisation.

16. Les vis ne doivent pas étre trop serrées pendant I'insertion. Un serrage excessif peut endommager I'implant ou 'os.

17. Si le filetage des fiches osseuses de verrouillage est détérioré, remplacer la vis de verrouillage par une vis sans verrouillage.

18. Sauf mention contraire, ne pas utiliser les implants RIVAL en combinaison avec d'autres produits Orthofix et/ou produits provenant d'autres fabricants de dispositifs médicaux.

PRECAUTIONS

1. Laloi fédérale des Frats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin diplomé.

2. Une déformation des retraits de la vis augmente le risque de rupture et compromet la précision d'adaptation de la vis.

3. Une courbure excessive peut conduire a une distorsion du trou de la vis, ce qui peut empécher la vis de verrouillage d'appui d'étre correctement insérée dans la plaque.

4. Il convient de manipuler et stocker le produit avec le plus grand soin. La survenue d'une abrasion ou d'un endommagement d'un composant est susceptible de réduire [a résistance en fatigue et mécanique des produits.
5. Lors de I'insertion coaxiale de la vis, aligner correctement e tournevis avec la téte de vis afin d'éviter un endommagement mécanique de I'implant ou du tournevis.

6. Lorsdel'insertion de la vis de fixation, la pression axiale du tournevis dans la téte de vis doit étre appliquée de maniere adéquate pour s'assurer que la pointe du tournevis est totalement insérée dans la téte de vis.
7. Leserrage final de la vis doit étre effectué a |'aide de la « technique a deux doigts » pour réduire a probabilité d'un serrage excessif.

8. Les utilisateurs doivent s'assurer de la propreté des instruments, en particulier des instruments canulés, afin de réduire le risque de contrainte en cours d'utilisation. De plus, préalablement a une utilisation

lors d'une opération chirurgicale, les utilisateurs doivent s'assurer du fonctionnement correct de tous les dispositifs.

9. Vérifier que tous les outils de méchage et de coupe sont parfaitement aiguisés.

10. Il est particulierement important d'opérer avec un amplificateur de brillance afin d'assurer un percage complet des deux corticales et d'éviter toute interférence entre des vis convergentes et de s'assurer que les vis sont
insérées correctement. Quel que soit le cas traité, les avantages de la fluoroscopie doivent étre pesés par rapport aux risques présentés par une exposition au rayonnement, sur la base de chaque patient individuellement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

- Desserrage de I'implant et perte de fixation

- Distorsion, rupture ou tout autre endommagement de 'implant
- Retard de consolidation, cals vicieux ou pseudarthrose
« Réponse du tissu fibreux accrue

« Infection

- Endommagement neurovasculaire et des tissus mous
- Douleurs post-opératoires

- Réactions de sensibilité au métal

- (icatrice sensible/irritation des tissus mous

« Raccourcissement de I'os affecté

- (Contractions et raideurs articulaires

- Manifestations thrombo-emboliques

« Nécrose avasculaire

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
La sécurité et la compatibilité des implants RIVAL n'ont pas été évaluées dans un environnement de résonance magnétique (IRM). Les implants 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 implants RIVAL dans un environnement IRM est inconnue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ces dispositifs peut entrainer des lésions.
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RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable & « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « @) » inscrit sur I'étiquette du produit.

Aprés son retrait de ['organisme du patient, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

Laréutilisation d'un dispositif implantable® ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

(*) : Dispositif implantable
Tout dispositif concu pour étre introduit 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
Orthofix fournit certains dispositifs STERILES, alors que d'autres sont NON STERILES. Il est conseillé d'examiner |'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif,

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

Produits non stériles
Sauf mention contraire, les dispositifs Orthofix sont fournis NON-STERILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES conformément aux procédures de nettoyage
et de stérilisation recommandeées. L'intéqrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage est intact.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

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

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

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

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

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

- Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection conformément aux consignes et procédures établies de I'établissement de santé.

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution détergente. Orthofix recommande 'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant

moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée.
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4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné.
5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage & I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A l'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les résidus
dans les lumigres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

10. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue s'il s'agit de lumieres ou de canules.
11. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez-le.

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

NETTOYAGE

Généralités

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement 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 dispositifs contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les
consignes et procédures de sécurité de I'établissement de santé en matiere d'équipements de protection. Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant
de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans I'agent
nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de |'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection conformément aux consignes et procédures établies de I'établissement de santé.

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

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

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

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

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection manuelle

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

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

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

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

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particuliérement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
a. Des canules
b. De longs orifices étroits
¢ Des surfaces de montage
d. Des composants filetés
e. Des surfaces rugueuses
2. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et réqulierement soumis a une maintenance et a des tests.
3. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se¢, aucune matiere étrangére visible ne doit étre présente.
4. Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
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5. Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier d'injection.
Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Euitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
a. pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b. nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55°C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheus.
14. Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

- o o

MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

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

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

« (Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution
de peroxyde d'hydrogéne a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Aprés 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 endommaggées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

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

- La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

EMBALLAGE

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

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

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

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

Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas
empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :
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Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide
Remarques Non utilisé dans I'UE - Non utilisé aux Etats-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. Seul I'emballage a été validé pour le cycle de gravité. Cependant, il est suggéré de I'utiliser uniquement si aucune autre
option n'est disponible. Le cycle de gravité dans des conteneurs rigides n'a pas été validé pour la stérilisation.

STOCKAGE

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de ['utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les
procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre diment
évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.
Ces agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
« Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym

concentration a 2%

- Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean

concentration a 2%

« Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean

concentration a 0.5%

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

CONTACT DU FABRICANT

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

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

Symbole Description

ClJ | A\

sreE

AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation pour plus

(onsulter les instructions d'utilisation B co
d'informations importantes

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE. Stérilisé par rayons Gamma

NON STERILE

LOT Numeéro de référence Numéro de lot

g Date de péremption (année-mois-jour)
c E C € 0123

Rx Only

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables

Date de fabrication Fabricant

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System

" C€.,

Gebrauchsanweisungen kannen ohne Vorankiindigung geandert werden. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung steht immer online zur Verfiigung.
Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

RIVAL™
View Plating System und Reduce Fracture Plating System

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Telefon: +39 045 671 9000 — Fax: +39 045 671 9380

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Zum RIVALVIEW Plattensystem zahlen Platten aus Titanlegierung, steril und nicht steril verpackte Lapidusplatten, Platten fiir das erste Metatarsophalangeal-Gelenk (MTP), das Calcaneocuboid-Gelenk (CC),
die Evans-Osteotomie sowie das Talonaviculargelenk (TN) zusammen mit sterilen und nicht sterilen Knochenschrauben aus Titanlegierung. Die RIVAL VIEW Platten sind mit Perimeterbelastung konzipiert. Durch seine
Form schafft RIVAL VIEW ein,, Fenster”, das die Mdglichkeit bietet, den Heilungsprozess der Fraktur oder der Osteotomie zu iberwachen. Das RIVALVIEW Platten-System gibt es in einer ganzen Reihe verschiedener
GroBen zur Verwendung mit verriegelnden und nicht verriegelnden RIVAL-Knochenschrauben. Die Knochenschrauben gibt es in verschiedenen Durchmessern und Léngen. Das fiir die Implantation erforderliche
Instrumentarium steht mit dem RIVAL Instrumentarium von Orthofix zur Verfiigung.

Das RIVAL REDUCE Fraktur-Plattensystem umfasst steril und nicht sterile verpackte T-, L, Y- und gerade Platten, sowie H- und Box-Platten aus Titanlegierung und sterile und nicht sterile Knochenschrauben
ebenfalls aus Titanlegierung. Das RIVAL REDUCE Platten-System gibt es in einer ganzen Reihe verschiedener GroBen zur Verwendung mit verriegelnden und nicht verriegelnden RIVAL-Knochenschrauben.
Die Knochenschrauben gibt es in verschiedenen Durchmessern und Langen. Das fiir die Implantation erforderliche Instrumentarium steht mit dem RIVAL Instrumentarium von Orthofix zur Verfiigung.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
Die Plattensysteme RIVAL VIEW und REDUCE dienen der Stabilisierung und Fixation frischer Frakturen und werden bei Revisionsverfahren, Gelenkfusionen und bei der Rekonstruktion kleiner Knochen an Hand,
Fu, Handgelenk, Sprunggelenk, Fingern und Zehen verwendet. Die Platten kdnnen mit verriegelnden und nicht verriegelnden RIVAL Knochenschrauben verwendet werden.

Das RIVAL VIEW Plattensystem kann — ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit — fiir folgende Verfahren verwendet werden:
« Osteotomie des ersten MittelfuBknochen zur Hallux-valgus-Korrektur:

- Offnende Basiskeil-Osteotomie

- SchlieBende Basiskeil-Osteotomie

- (Crescent-Osteotomie

- Proximale Chevron-Osteotomie

- Distale Chevron-Osteotomie (Austin)

Fixation Ballfraktur des ersten Metatarsalknochens

Arthrodese des Gelenks zwischen erstem Metatarsalknochen und Keilbein (Lapidus-Fusion)

Arthrodese des ersten Metatarsophalangeal-Gelenks (MTP) mit:

- Primdrer MTP-Fusion bei Hallux ridgidus bzw. Hallux valgus

- Revision der MTP-Fusion

- Revision bei fehlgeschlagener erster MTP-Endoprothese

(alcaneocuboid-Fusion

Talonavicular-Fusion

Evans-Osteotomie

Das RIVAL REDUCE Plattensystem kann — ohne Anspruch auf Vollstandigkeit — bei folgenden Indikationen verwendet werden:
- Frakturen und Osteotomien im Metatarsal- und Metacarpal-Bereich

Frakturen und Osteotomien der Phalangen

Lapidus-Fusion

Lisfranc-Arthrodese

Arthrodese des GroBzehengrundgelenks

Osteatomien des VorderfulSes
D|e Platten und Schrauben diirfen nur einmal eingesetzt werden. Die Knochenschrauben sind nicht fiir den Einsatz an der Wirbelsaule geeignet.

MATERIALIEN
Die Implantate werden aus einer Titanlegierung in Implantatqualitat gema ASTM F136 und IS0-5832 hergestellt.

KONTRAINDIKATIONEN
RIVALVIEW und REDUCE Plattensysteme sind in folgenden Fdllen kontraindiziert:
bei aktiver oder vermuteter latenter Infektion oder bei ausgepragter lokaler Entziindung in der Nahe der betroffenen Stelle und bei Patienten mit eingeschrankter Immunfunktion
bei Patienten mit eingeschrdnkter Blutversorgung, unzureichender Knochenmenge oder -qualitét und/oder vorhergehenden Infektionen, die zu einer verzogerten Heilung und einem erhdhten Risiko einer
Infektion oder einer AbstoBung des Implantats fiihren kénnen
bei Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkdrper; wenn eine Uberempfindlichkeit gegen bestimmte Materialien vermutet wird, muss vor der Implantation ein Test durchgefiihrt werden,
um diese Gefahr auszuschlieBen
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bei Patienten mit vorangegangener Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Titan

Adipositas; bei einem ibergewichtigen oder adipdsen Patienten knnen am Implantat Belastungen auftreten, die zu einem Versagen der Fixation der Komponente oder einer Beschadigung der Komponente
selbst fiihren kdnnen

bei eingeschrankter Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zu kooperieren und die Anweisungen wahrend der Heilungsphase einzuhalten

bei Patienten mit unzureichender Weichteildecke an der OP-Stelle

GEBRAUCHSHINWEISE

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

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

WARNHINWEISE

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

. Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Ein explantiertes Metallimplantat darf nicht ereut implantiert werden.

. Auch ein Implantat, das in Kontakt mit Knochen, Blut oder Kérperfliissigkeiten gelangt ist, und nicht implantiert wurde, muss entsorgt werden.

. Instrumente, Fiihrungsdrahte und Schrauben milssen als scharf(kantig)e Gegenstande behandelt werden.

. Das Instrumentarium besteht aus Materialien, die nicht fiir den Verbleib im Korper des Patienten konzipiert sind, weder als Ganzes, noch in Teilen aufgrund eines Bruchs.

. RIVALVIEW und REDUCE Plattensysteme sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

. DieVerwendung zu kleiner Schrauben in Bereichen mit hoher funktioneller Belastung kann einen Bruch bzw. die Funktionseinbuf3e des Implantats zur Folge haben.

. Die Verwendung zu groBer Schrauben kann zur Beschddigung bzw. zum Ausbrechen des Knochens fiihren.

. Weisen Sie den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Vernderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden. Uberwachen Sie die Patienten genau, falls eine Veranderung der Fixationsstelle festgestellt wurde.
Der Chirurg muss die Maglichkeit eines Fehlschlags genau abwagen und mit dem Patienten die Notwendigkeit eventueller Manahmen zur Forderung der Heilung besprechen.

10. Das Design des Instruments darf in keiner Weise modifiziert werden.

11. RIVAL Implantate sind nicht fiir den Einsatz an der Wirbelsaule geeignet.

12. RIVAL Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in einer MRT-Umgebung getestet. Die Implantate wurden nicht auf Erwdrmung, Verlagerung oder Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet.

Die Sicherheit der RIVAL Implantate in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Eine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem solchen System kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

13. Ubertriebenes und wiederholtes Biegen von Titanplatten kann zur Beschadigung der Platten fiihren und ist zu vermeiden.

14. Verwenden Sie die Verriegelungs-Bohrlehre nicht als Stiitze zum Biegen der Platten, da dies das Gewinde beschddigen und die Verriegelungsfunktion unbrauchbar machen kann.

15. Biegen Sie die Platte nicht unter Zuhilfenahme der Schraubenldcher, da dies die Gewinde beschddigt und sie unbrauchbar macht.

16. Schrauben diirfen beim Einsetzen nicht zu stark angezogen werden. Ein zu starkes Festziehen kann zu einer Beschadigung des Implantats oder zu einem Knochenabbau fiihren.

17. Falls das Gewinde einer verriegelnden RIVAL-Knochenschraube beschddigt wird, ersetzen Sie diese durch eine nicht verriegelnde Schraube.

18. RIVAL Implantate diirfen nicht zusammen mit anderen Orthofix-Produkten oder den Produkten anderer Medizingeratehersteller verwendet werden, es sei denn, dies ist ausdriicklich so angegeben.

O 00~ O LU AW N

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Deformierte Schraubenvertiefungen kdnnen das Risiko eines Bruchs erhdhen und den genauen Sitz der Schraube beeintréchtigen.

Durch iberméBiges Biegen kann sich das Schraubenloch verformen, sodass die Verriegelungsschraube nicht mehr korrekt in die Platte eingefiihrt werden kann.

Das Produkt muss mit Vorsicht behandelt und gelagert werden. Kratzer und Beschddigungen an der Komponente kénnen deren Stabilitdt und Bruchfestigkeit deutlich verringern.

Richten Sie Schraubendreher und Schraube achsgerecht aneinander aus, um mechanische Schaden am Implantat oder am Schraubendreher zu vermeiden.

Beim Einsetzen der Fixationsschraube muss so viel axialer Druck auf den Schraubendreher ausgeiibt werden, dass dessen Spitze ganz im Schraubenkopf Platz findet.

Das abschlieBende Anziehen der Schraube muss mit der, Zwei-Finger-Technik” erfolgen, um ibermdRiges Festziehen zu vermeiden.

Benutzer miissen die Sauberkeit der Instrumente, insbesondere kaniilierter Instrumente, gewdhrleisten, um die Wahrscheinlichkeit eines Blockierens wahrend des Gebrauchs zu minimieren. Zudem muss

der Benutzer vor dem chirurgischen Einsatz gewahrleisten, dass alle Instrumente und Vorrichtungen bestimmungsgemdlS funktionieren.

Vergewissern Sie sich, dass alle Bohr- und Schneideinstrumente gescharft sind.

0 Es ist besonders wichtig, mit einem Bildverstdrker abzuschirmen, um eine vollstandige Bohrung beider Kortizes zu gewahrleisten, mdgliche Storungen zwischen Schenkelhalsschrauben zu vermeiden und
die korrekte Applikation der Schrauben zu tiberpriifen. In jedem Fall sind die Vorteile der Durchleuchtung gegentiber den Risiken durch die Strahlenexposition fiir jeden Patienten individuell abzuwdgen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Lockerung des Implantats und Verlust der Fixation
Biegen, Brechen oder andere Beschddigungen des Implantats
Verzogerte Frakturheilung bzw. Pseudarthrose
Verstarkte Bildung von fibrosem Bindegewebe
Infektion
Neurovaskuldre und Weichteilschdden
Postoperative Schmerzen
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Metallen
Narbenempfindlichkeit/Weichteilirritation
Verkiirzung des betroffenen Knochens
Gelenkversteifung und -kontraktur
Thromboembolische Erscheinungen
Avaskuldre Nekrose

Nel

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

RIVAL Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in einer MRT-Umgebung getestet. Die Implantate wurden nicht auf Erwarmung, Verlagerung oder Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet.
Die Sicherheit der RIVAL Implantate in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Eine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem solchen System kann zur Verletzung des Patienten filhren.
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GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

IMPLANTAT*

Nicht wiederverwendbare Implantate* von Orthofix sind durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Entnahme beim Patienten muss das Implantat* entsorgt werden.

Die Wiederverwendung von Implantaten® birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des Implantats* kdnnen dessen urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Eigenschaften nicht garantiert werden, was die Effizienz des Produkts beeintréchtigt
und Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(*): Implantat
Jedes medizinische Implantat, das bei einem chirurgischen Verfahren ganz oder teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben soll,
wird als medizinisches Implantat bezeichnet.

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

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

Nicht steril
Sofern nicht anders angegeben, werden Gerate von Orthofix UNSTERIL ausgeliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfdltig unter Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitat der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist.

NICHT IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG

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

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

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

EINSATZORT

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

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Decken Sie verunreinigte Instrumente wahrend des Transports ab, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Bei der
Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um
alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Filllen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungsldsung. 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.
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4. Tauchen Sie alle Komponenten behutsam in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.

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

sowie von rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

10 Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen. Verwenden Sie im Falle von Lumen oder kanilierten Komponenten eine Spritze.
1. Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

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

Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlieBlich jener von Bohrungen

und kaniilierten Komponenten.

Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbiirste sorgféltig 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 kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

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

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

Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

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

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

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

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

o

Manuelle Desinfektion

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

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

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

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

kaniilierten Komponenten.

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

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

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

1. Filhren Sie eine Sichtprifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung

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

a. Kanlierungen

b. Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d.  Komponenten mit Gewinde

e. Raue Oberfléchen

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemal3 EN 150 15883, das ordnungsgemdlS installiert, auf seine Fignung untersucht und regelmdfig gewartet und diberpriift werden muss.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegensténde ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdf den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
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6. Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhillsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schéden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronenséurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
d. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden.
f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kandilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Eignung anderer Ldsungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemaR den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13. Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

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

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

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

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei guten Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit tberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige Wasserstoffperoxididsung,
um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommit es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemal den oben aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdR gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren konnen (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 beschadiqt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, dirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu diberpriifen.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Scharniere und 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 Weigls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

VERPACKUNG

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

3. Verpackung gemdlS EN 150 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfielt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit einem
Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere gemal3 dem nach 150 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte und Verfahren von den
von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitét gemal3 den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere
Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitét ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.

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

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdl3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per
Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:
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Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nidi][t] EjgrdElfJ \geerev;/qerr]lgtung ) Nicht fiir dieVZrev:ie;geutng in den USA WHO-Richtlinie
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigbaren Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:
- Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym
Konzentration 2%
Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 2%
Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 0.5%

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

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

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

Symbol Beschreibung
I:Ii] A Gebrauchsanweisung beachten ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise
@ Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen
n STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERILISIERT

LOT Bestellnummer Chargennummer
g Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
c € c € 0 CE-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen
&I “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschddigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden
Rx Only ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System
ES !

c € 0123

Las Instrucciones de uso pueden cambiar, la versién mds actual de todas las Instrucciones de uso esta siempre disponible on-line.

Informacion importante: Iéase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

RIVAL™
Sistemas de placas View y sistemas de placas para fracturas Reduce

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Teléfono +39 045 6719000 - Fax +39 045 6719380

DESCRIPCION GENERAL

I sistema de placas RIVALVIEW incluye placas de aleacion de titanio, placas Lapidus en envase - estéril, placas para la primera falange metatarsiana (MTP), placas calcaneocuboideas (CC), placas para la osteotomia de Evans

y placas talonaviculares (TN) junto con tornillos dseos en aleacion de titanio estériles y no estériles. Las placas RIVAL VIEW han sido desarrolladas para utilizar un disefio de carga perimetral. La forma de RIVALVIEW crea una
“ventana” que ofrece la posibilidad de controlar el proceso de curacion de la fractura u osteotomfa. H sistema de placas RIVAL VIEW se presenta en varios tamafios para su uso con los tonillos 6seos de blogueo y de no blogueo
RIVAL. Los tornillos estén disponibles en diferentes didmetros y longitudes. La correspondiente instrumentacion necesaria para la insercion se encuentra en la instrumentacion RIVAL de Orthofix.

El sistema de placas para fracturas RIVAL REDUCE incluye placas de aleacidn de titanio, placasT, L, Y en envase estéril y no estéril, placas rectas, placas H y placas BOX junto con tornillos dseos estériles y no estériles
en aleacidn de titanio. El sistema de placas RIVAL REDUCE se presenta en varios tamafios para su uso con los tonillos dseos de bloqueo y de no bloqueo RIVAL. Los tornillos estén disponibles en diferentes didmetros
y longitudes. La correspondiente instrumentacion necesaria para la insercion se encuentra en la instrumentacion RIVAL de Orthofix.

USO PREVISTO E INDICACIONES DE USO
Los sistemas de placa RIVALVIEW y REDUCE estén disefiados para su uso en la estabilizacion y fijacién de fracturas recientes, procesos de revision, fusiones de articulacion y reconstruccion de pequefios huesos
de la mano, del pie, de la mufieca, de los tobillos, de los dedos de las manos y de los dedos de los pies. Las placas estdn disponibles para su uso con tonillos 6seos de blogueo y de no blogueo RIVAL.

Algunos ejemplos de estos procedimientos para los cuales el sistema de placas RIVAL VIEW puede utilizarse son, pero no estdn limitados a:
Osteotomias en el primer metatarsiano para la correccién hallux valgus incluyendo:
- Osteotomfa de cufia abierta
- Osteotomia de cufia cerrada
- Osteotomia en crescentic

Osteotomfa proximal Chevron

- Osteotomfa distal Chevron (Austin)

Fijacion de fracturas del primer metatarsiano

Artrodesis de la primera articulacion metatarso-cuneiforme (fusién Lapidus)

Artrodesis de la primera articulacion metatarsofalédngica (MTP) incluyendo:

- Fusion primaria de MTP debido a hallux ridgidus y/o hallux valgus

- Revision de la fusion de MTP

- Revision de un implante fallido en artroplastia de MTP

Fusion calcaneocuboidea

Fusion talonavicular

Osteotomia de Evans

Algunos ejemplos de indicaciones para las cuales el sistema de placas RIVAL REDUCE puede utilizarse son, pero no estan limitadas a:
« Fracturas y osteotomias metatarsianas o metacarpianas

Fracturas y osteotomfas de falanges

Fusion Lapidus

Artrodesis de Lisfranc

Artrodesis de a 12 MP)

Osteotomfas del empeine
Las placas y los tornillos estan disefiadas para un sélo uso. Los tornillos no estan indicados para su uso en la columna vertebral.

MATERIALES
Los implantes estan fabricados en aleacion de titanio apta para implantes, conforme a las normas ASTM F136 e 1S0-5832.

CONTRAINDICACIONES
El uso de los sistemas de placas RIVAL VIEW y REDUCE estd contraindicado en los siguientes casos:
En presencia de una infeccién activa, sospecha de infeccin latente o inflamacion local marcada en o sobre la zona afectada, o en pacientes inmunocomprometidos.
En pacientes con afecciones tales como suministro de sangre limitado, cantidad o calidad insuficiente de hueso y/o infecciones previas que puedan tender a retrasar la cicatrizacién y a incrementar la posibilidad
de infeccion y/o rechazo del implante.
En pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche de sensibilidad a materiales, debe realizarse una prueba para descartar esta posibilidad antes del implante.
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- Pacientes con sensibilidad al titanio previa.
« Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir cargas en el implante que pueden conducir a un fallo en la fijacion del dispositivo o a un fallo en el propio dispositivo.
- Enafecciones que limiten la capacidad y/o la disposicion del paciente para cooperar y sequir las instrucciones durante el proceso de curacién.

- Pacientes con cobertura insuficiente de tejido en el punto operatorio.

NOTAS DE USO

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

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

ADVERTENCIAS

Los procedimientos preoperatorios, la informacién sobre la técnica quirtirgica y la seleccién y colocacién correctas del implante, son factores sumamente importantes para un buen uso del dispositivo por parte del cirujano.

Los dispositivos implantados no deben reutilizarse ni reesterilizarse nunca. No debe reimplantarse nunca un implante de metal explantado.

Cualquier implante que entre en contacto con hueso, sangre y/o fluidos corporales y que no haya sido implantado deberd desecharse.

Los instrumentos, las agujas quia y los tornillos deben tratarse como objetos punzocortantes.

Lainstrumentacion estd realizada en materiales que no estan disefiados para permanecer dentro del cuerpo del paciente, ni completamente ni en parte por una rotura.

Los implantes de los sistemas de placas RIVAL VIEW y REDUCE estdn pensados para un sélo uso.

El uso de un tornillo demasiado pequefio en zonas sometidas a grandes esfuerzos funcionales puede producir una fractura del implante y fallo.

El uso de un tomillo demasiado grande puede producir dafio en el hueso y/o rotura.

Recomiende al paciente informar de cualquier cambio inusual en el punto operatorio al cirujano. Supervise al paciente de cerca si se detecta un cambio en el punto de fijacion. £l cirujano deberd evaluar la posibilidad

de que ocurra un fallo clinico posterior y comentar con el paciente la necesidad de llevar a cabo las medidas que se estimen oportunas para ayudar a la cicatrizacién.

10. El disefio de los instrumentos no debe modificarse de ninguna manera.

11. Los implantes RIVAL no estan indicados para su uso en la columna vertebral.

12. Los implantes RIVAL no se han evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de resonancia magnética (RM). Los implantes no se ha sometido a pruebas de calor, migracién o instrumento
deimagen en el entorno de RM. Se desconoce la sequridad de los implantes RIVAL en el entorno de RM. La exploracion de un paciente que tenga estos dispositivos puede ocasionar lesiones en el paciente.

13. El doblado excesivo o el redoblado de las placas de titanio puede producir un fallo de la placa y no se recomienda.

14. No utilice el casquillo de broca de bloqueo como grifa para las placas, ya que esto puede dafiar las roscas e impedir el uso del modo de blogueo.

15. Evite usar la grifa para placas en los orificios de los tornillos, dado que esto dafiard las roscas de bloqueo impidiendo su uso.

16. Los tornillos no deben estar apretados en exceso durante su insercion. Apretar demasiado puede dafiar el implante o se extraiga del hueso.

17. En caso de que la rosca de la cabeza de un tornillo 6seo de blogueo se desgaste, sustituya el tornillo de bloqueo por uno de no bloqueo.

18. No utilice los implantes RIVAL junto con otros productos Orthofix y/o con otros productos de otros fabricantes de dispositivos médicos a no ser que se indique de otro modo.

PRECAUCIONES

1. Deacuerdo con la Ley Federal de EE.UU., este dispositivo s6lo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

2. Los huecos en los tornillos deformados pueden aumentar el riesgo de rotura y alterar el ajuste preciso del tornillo.

3. El doblado excesivo puede producir una distorsion del orificio del tornillo, lo que podria evitar que el correspondiente tornillo de blogueo se acoplara adecuadamente con la placa.

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

5. Alinee exactamente el destornillador/conexién de la cabeza del tornillo de forma coaxial para evitar dafios mecanicos al implante o al destornillador.

6. Cuando se acople el tornillo de fijacion, la presién axial del destornillador en la cabeza del tornillo deberd aplicarse de forma adecuada para asequrar que la punta esté totalmente introducida en la cabeza del tomnillo.
7. Elajuste final del tornillo debe realizarse con la“técnica de los dos dedos” para reducir la probabilidad de un apretado excesivo.

8. Los usuarios deberdn asequrarse de que los instrumentos estan limpios, especialmente, los instrumentos canulados para reducir la probabilidad de obstruccién durante el funcionamiento.

Ademés, antes de cualquier uso quirdrgico, el usuario deberd asequrarse de que todos los dispositivos funcionan adecuadamente.

9. Aseqglrese de que las herramientas de perforacion y corte estén afiladas.

10. Esimportante, en particular, monitorizar con un intensificador de imdgenes para asegurar la perforacién completa de ambas corticales, evitar posibles interferencias entre los tornillos convergentes y verificar
la correcta insercion del tornillo. En todos los casos, el beneficio del uso del fluoroscopio debera evaluarse siempre frente al riesgo de exposicin a la radiacion en base a un paciente individual.

POSIBLEs EFECTOS ADVERS0S

« Aflojamiento del implante y aflojamiento de la fijacion
« Doblado, rotura u otros dafios en el implante

- Retraso de consolidacion, consolidacion defectuosa o ausencia de consolidacion
« Aumento de la respuesta del tejido fibroso

+ Infeccion

« Dafio en los tejidos neurovascular y blando

- Dolor después de la operacion

« Reacciones de sensibilidad al metal

« (icatriz sensible/irritacion del tejido blando

« Reduccion del hueso afectado

- Rigidez articular y contractura

- Eventos tromboembdlicos

« Necrosis avascular

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdrgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento, debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo,
€N cUyo Caso Serd necesaria Una nueva intervencion quirdirgica para retirar o sustituir el dispositivo de fijacién interna. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacion sobre las técnicas quirdrgicas,
y la seleccion y colocacidn correctas del dispositivo, son factores sumamente importantes para un buen uso de los dispositivos por parte del cirujano.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
Los implantes RIVAL no se han evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. Los implantes no se ha sometido a pruebas de calor, migracién o instrumento de imagen en el entormo de RM.
Se desconoce la sequridad de los implantes RIVAL en el entorno de RM. La exploracién de un paciente que tenga estos dispositivos puede ocasionar lesiones en el paciente.
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RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo de “UN SOLO USO" implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo “@” que aparece en la etiqueta del producto.

El dispositivo implantable™ debe desecharse después de extraerlo del paciente.

La reutilizacién del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

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

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

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE
Fldispositivo de “UN SOLO USO" no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo “@)"que aparece en la etiqueta o sendica en las “Instrucciones de uso”suministradas con los productos. Siel dispositivo de “UN
SOLOUSO"no implantable se reutiliza, los resultados mecénicos y funcionales originales no estdn garantizados, con lo cual puede disminuirla efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTO ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS. Se recomienda leer atentamente la etiqueta del producto para determinar la esterilidad de cada producto.

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

No esterilizado
Salvo que se indigue lo contrario, los dispositivos Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos
especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto sélo se pueden garantizar si el embalaje no estd dafiado.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REUTILIZACION

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

Advertencias

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

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

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

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

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

« Fvite el contacto con soluciones salinas.

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

+ NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

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

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

2. Aseqrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.
28



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

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

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

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

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

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

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

Limpieza manual

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

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

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

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

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

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

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Cologue cada componente en un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un
detergente que contenga <5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no ionicos y enzimas, preparado con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300 Weff, tiempo 15 minutos. El usuario debera aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracidn a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

11. Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con aqua purificada estéril. Utilice una jeringa en las cdnulas para facilitar este paso.

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

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

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

Desinfeccion manual

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

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

Péngalos a remojo en agua para inyeccion para eliminar los residuos de solucion desinfectante.

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

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

. Repita el procedimiento de aclarado como se describe anteriormente.

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

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

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

b. Orificios ciegos de gran profundidad

¢ Superficies encajadas

d. Componentes roscados

e. Superficies dsperas
2. Utlice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN IS0 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
3. Asegrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.

4. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
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5. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.

6. Conecte las canulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. i no es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

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

8. Cologue 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.

9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucion adecuada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,

preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;

Neutralizacién mediante solucion bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6 minutos;

Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;

Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor AO=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccién térmica.

Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

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

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

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

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

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

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

- o o

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida (il de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y la duracién de cada

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

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

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

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

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

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

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

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

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

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

EMBALAJE

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

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

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

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

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacién por vapor sequn las normas EN 1S0 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 de Orthofix.

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siquiente tabla:
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Tipo de esterilizador por vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
Notas No utilizaren la UE - No utilizar en los EE. UU. Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicién 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Tiempo minimo de exposicién 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

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

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacidn de estas recomendaciones de procesamiento.
Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:
- Para prelavado manual: Neodisher Medizym
concentracion al 2%
« Para limpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2%
- Paralimpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5%

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

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para més informacion y pedido.

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

Simbolos Descripcion

Cli] | A\

@ De un solo uso. No reutilizar
STERILE| R

NO ESTERILIZADO
LoT

g Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
C E C € 0123

@ No lo utilice si el embalaje estd abierto o dafiado

Consulte las instrucciones de uso PRECAUCION: Consulte informacion importante de advertencia en las instrucciones de uso

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion

Ntmero de catdlogo Ntmero de lote

Marca CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

Fecha de fabricacion Fabricante

Rx Only

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System

" C€.,

Brugsvejledning er underlagt &ndringer; den nyeste version af hver brugsvejledning kan altid fas online.
Vigtige oplysninger — lzes inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

RIVAL™
View-skinnesystem og Reduce Fracture-skinnesystem

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. +39 045 6719000 — Fax +39 045 671 9380

GENEREL BESKRIVELSE

RIVALVIEW-skinnesystemet omfatter skinner i titaniumlegering, sterilt og usterilt pakket Lapidus, First Metatarsophalangeal (MTP), Calcaneal-Cuboid (CC), Evans Osteatomy and Talonavicular (TN) sammen
med knogleskruer i steril og usteril titaniumlegering. RIVAL VIEW-skinner er blevet udviklet til at anvende et perimeterdesign. Formen pd RIVALVIEW skaber et "vindue", der giver mulighed for at overvage
bruddets eller osteotomiens helingsproces. RIVAL VIEW-skinnesystemet fas i et udvalg af sterrelser til brug med RIVAL ikke-Idse- og laseskruer. Begge skruetyper findes med forskellige diametre og lengder.
De nadvendige instrumenter til brug ved isetning findes i Orthofixs RIVAL-instrumentkasse.

RIVAL REDUCE frakturskinnesystemet omfatter skinner i titaniumlegering, sterilt og usterilt pakket T, L, Y, lige skinner, H-skinner og BOX-skinner sammen med sterile og usterile knogleskruer i titaniumlegering.
RIVAL REDUCE-skinnesystemet fds i et udvalg af sterrelser til brug med RIVAL-ikke-1dse- og ldseskruer. Begge skruetyper findes med forskellige diametre og laengder. De ngdvendige instrumenter til brug ved
iseetning findes i Orthofixs RIVAL-instrumentkasse.

ANVENDELSESFORMAL og ANVENDELSESMULIGHEDER
RIVALVIEW og REDUCE skinnesystemer er beregnet til brug ved stabilisering og fastspaending af friske frakturer, revisioner, ledfusion og rekonstruktion af sma knogler i hand, fod, handled, ankel, fingre og teeer.
Skinnerne fas til brug med RIVAL-knogleskruer af den slags der kan ldses og den slags der ikke kan ldses.

Eksempler pd disse procedurer som RIVAL VIEW skinnesystem kan bruges til, men ikke er begraenset ti, er:
Forste metatarsalosteotomier til hallux valgus korrigering omfattende:
- Osteotomi med dbning af kile
- Osteotomi med lukning af kile
- (rescentic osteotomi
- Proksimal Chevron-osteotomi
- Distal Chevron-osteotomi (Austin)

Fiksation af farste metatarsal fraktur

Arthrodesis af farste metatarsal-cuneiform-led (Lapidus-fusion)
Arthrodesis af farste metatarsofalangealled (MTP) omfattende:

- Primeere MTP-fusion pga. hallux ridgidus og/eller hallux valgus
- Revisions MTP-fusion

- Revision af mislykket forste MTP artroplastisk implantat
(alcaneal-Cuboid Fusion

Talonavicular Fusion

Evans-osteotomi

Eksempler pd angivelser, som RIVAL REDUCE skinnesystem kan bruges til, men ikke er begranset tl, er:
« Mellemfods eller metacarpale frakturer og osteotomier

Phalangsfrakturer og osteotomier

Lapidus-fusion

Ledarthrodesis

1. MPJ arthrodesis

Forfodsosteotomier
Skmnerog skruer er kun beregnet il engangsbrug. Skruer er ikke beregnet til brug i rygsgjlen.

MATERIALER
Implantaterne er fremstillet af en titaniumlegering i implantatkvalitet i henhold til ASTM F136 0g 150-5832.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af RIVAL VIEW og REDUCE skinnesystemer er kontraindikeret i falgende tilfeelde:
I tilfaelde af aktiv infektion eller mistanke om latent infektion eller tydelig lokal inflammation i eller omkring operationsstedet og hos patienter med svaekket immunforsvar.
Hos patienter med tilstande som f.eks. begraenset blodtilfarsel, utilstraekkelig knoglemasse eller -kvalitet og/eller tidligere infektioner, som kan forsinke helingen og age risikoen for infektion og/eller afstedning
afimplantatet.
Hos patienter, som er overfglsomme over for fremmedlegemer. Nar der er mistanke om overfglsomhed over for materialet, bar der foretages en test far implantationen.
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Patienter med tidligere overfglsomhed over for titanium.

Obesitas. Overvagt og obesitas kan medfare belastning af implantatet, sa fiksationen af udstyret svigter, eller selve udstyret svigter.
Ved tilstande, der begranser patientens evne og/eller vilje til at samarbejde og falge instruksere under helingen.

Patienter med utilstreekkelig vaevsdaekning over operationsstedet.

BEM/ARKNINGER OM BRUG

Produktet er udelukkende beregnet il professionel brug. Forud for en operation skal kirurgen have et udtammende kendskab til implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske procedure herunder iseetning
og flenelse. Operationsmetoden beskrives i detaljer i en vejledning, der kan rekvireres ved henvendelse til Orthofix eller den lokale distributar.

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

ADVARSLER

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

Implanteret udstyr md aldrig genbruges eller gensteriliseres. Et udtaget metalimplantat md aldrig implanteres igen.

Alle implantater, som har vaeret i kontakt med knogle, blod og/eller kropsvaesker og ikke er blevet implanteret, skal kasseres.

Instrumenter, quidewirer og skruer skal behandles som skarpe genstande.

Instrumenterne er fremstillet af materialer, der ikke er designet til at blive efterladt inden i patientens krop, hverken i hel tilstand eller dele heraf som falge af beskadigelse.

RIVALVIEW- og REDUCE-skinnesystemers implantater er kun beregnet til engangsbrug.

Brug af for smd skruer i omrdder med stor funktionsbelastning, kan medfare brud eller skader pd implantatet.

Brug af for store skruer kan medfare knogleskader og/eller -brud.

Bed patienten om at informere kirurgen om alle usedvanlige @ndringer i operationsomradet. Patienterne skal overvages naje, hvis der registreres endringer i fiksationsomradet. Kirurgen bar vurdere

muligheden for efterfalgende klinisk svigt og med patienten diskutere behovet for nadvendige foranstaltninger, der kan fremme helingen.

0. Instrumenternes design md ikke andres pa nogen mdde.

1. RIVAL-implantater er ikke beregnet til brug i rygsajlen.

12. RIVAL-implantater er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milja. Implantaterne er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje. Sikkerheden ved implantater
med RIVAL-implantater i et MR-miljg er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pa patienten.

13. Overdreven bgjning af titaniumskinner kan fare til skinnesvigt og anbefales ikke.

14. Brug ikke locking drill guides som bukkejern til skinnerne, da dette kan beskadige gevindene og forhindre brug af ldseindstillingen.

15. Buk ikke skinnen pa skruehuller, da det vil beskadige lasegevindene og forhindre brugen.

16. Skruer md ikke strammes for meget under indscettelse. Overstramning kan medfare beskadigelse af implantatet eller knoglen.

17. | det tilfeelde at knogleskruens gevind afstrippes, udskiftes ldseskruen med en ikke-ldse-skrue.

18. Anvend ikke RIVAL-implantater sammen med andre Orthofix-produkter og/eller produkter fra andre producenter af medicinsk udstyr, medmindre andet er angivet.

FORHOLDSREGLER

I henhold til den faderale lovgivning (USA) ma dette produkt kun selges af en autoriseret Izege eller efter en autoriseret lges ordination.

Hvis kaerven pa skruehovedet er deform, kan det age sandsynligheden for brud pd skruen og medfare, at skruen ikke sidder praecist.

Overdreven bejning kan fare til fordrejning af skruehullet, hvilket kan forhindre den tilherende ldseskrue i at blive ordentligt aktiveret med skinnen.

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

Sarg for, at forbindelsen mellem skruetraekkeren og skruehovedet er fuldstaendig koaksial for at undgd mekaniske skader pd implantatet eller skruetraekkeren.

Ndr fastspaendingsskruen seettes i, skal skruetraekkeren trykkes tilstraekkeligt hardt mod skruehovedet for at sikre, at spidsen trykkes helt ned i kerven pd skruehovedet.

Endelig tilspaending af skruen skal foretages med "tofingerteknik" for at reducere sandsynligheden for overspaending.

Brugerne skal kontrollere, at instrumenterne er helt rene — iser kanylerede instrumenter — sa de ikke satter sig fast under brug. Far enhederne anvendes kirurgisk, skal brugeren desuden kontrollere,

at de fungerer som forventet.

Kontrollér, at bore- og skaereinstrumenter er skarpe.

0 Det er saerligt vigtigt at screene med en billedforsteerker for at sikre fuldstaendig boring af begge cortex for at undga mulig indblanding mellem konvergerende skruer og for at kontrollere korrekt iseetning af skruer.
| alle tilfeelde skal fordelene ved gennemlysning vejes op imod risikoen ved at udsztte den enkelte patient for straling.

Nel

MULIGE BIVIRKNINGER
Lasgarelse af implantatet og tab af fiksation
Bajning, adeleggelse eller anden beskadigelse af implantatet
Forsinket heling, fejlstilling eller manglende heling af frakturstedet
Foraget fibrast vaev rundt om frakturstedet
Infektion
Neurovaskulzr- samt bladdels-beskadigelse
Post-operativ smerte
Reaktioner pga. overfalsomhed over for metal
Folsomt ar/irritation i bladdelene
Forkortelse af pvirket knogle
Stivhed iled og kontraktur
Tromboemboliske haendelser
Avaskuler nekrose

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der
kraeves reoperation for at flerne eller udskifte den interne fiksationsenhed. Praeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette
placering af det, er vigtige overvejelser ved kirurgens anvendelse af udstyret.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

RIVAL-implantater er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg. Implantaterne er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg. Sikkerheden ved implantater
med RIVAL-implantater i et MR-milja er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfgre skader pd patienten.
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RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTERBAR ENHED*

Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet "@" der er angivet p produktetiketten.

Implantatet™ skal kasseres, ndr det er fjernet fra patienten.

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

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

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

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED
Den ikke-implanterbare enhed tl "ENGANGSBRUG" fra Orthofixidentificeres ved hjzelp af symbolet "@" pa produktetiketten eller i den betjeningsveledning, der falger med produkterne. Ved genbrug afikke-implanterbare
enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebzerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszttes for helbredsrisici.

STERILT 0G USTERILT produkt
Orthofix leverer visse komponenter STERILE, mens andre leveres USTERILE. Lzes produktetiketten for at fastsl sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

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

Usterilt
Orthofix-komponenter leveres som USTERILE, medmindre andet er angivet. Orthofix anbefaler, at alle USTERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i overensstemmelse med de anbefalede rengerings-
og steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

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

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

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

BRUGSSTED

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

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

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

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

Manuel forrensning

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

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

3. Fyld beholderen med tilstraekkeligt rengaringsmiddel. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengaringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive

stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand. "



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

5. Skrub enheden i rengaringsoplasningen med en blad nylonbarste, indil synligt smuds er fjernet. Brug en blad nylonbarste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove
eller komplekse overflader.

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

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

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

9. Renger de enkelte komponenter ved hjelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplgsning.

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

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

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

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal renggringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at snavs terrer ind.
Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedszenkningstiden for udstyret i rengerings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette. Kvaliteten
af vandet, der bruges il fortynding af rengaringsmidler og il skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.

Manuel renggring

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

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

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

4. Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fjerne luftlommer serge for, at rengeringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

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

Fjern enheden fra renggringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er fjernet.

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

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

13. Hvis der efter at have gennemfort disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd udstyret, skal renggringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.

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

Manuel desinfektion

Sarg for, at renggringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstraekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fjerne luftlommer og serg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fjern emnere fra oplasningen, og held oplasningen ud.

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

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.

. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.

1. Undersag visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om ngdvendigt.

Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfar om ngdvendigt en forrensning ved szrlig 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 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ta, og at intet synligt fremmedmateriale er il stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
L&g 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.
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6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstrdler eller i injektorhylstre
i injektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan forarsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr, sa kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan lgbe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplesninger, skal der tilfajes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum felgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt
ved hjeelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pa citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 minutter;
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°C eller 203° F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.
Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra renggringsmiddelproducenten.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11. Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opnaet.
12. Baer beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13. Tam eventuelt overskydende vand og tar med en absorberende klud der ikke feelder.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pa alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.
Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa greensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.
Nedenstdende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse.
Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afheenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug
og hdndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden far brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For
sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gzelder for alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplgsning for at spore 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.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan forarsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skannes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det meerkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Ndr instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smar haengsler og beveegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en steerkt oprenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fgdevarer og medicin.

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

PAKNING

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

3. Indpakning i henhold til EN 1S0 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende af
tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smeltebleest polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at
skabe et sterilt barrieresystem ifalge en proces, der er valideret i henhold til IS0 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnas ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan

ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

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

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

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

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tort, rent og stevrit milj ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte felgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefalge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogsa kan fungere tilfredsstillende:
Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
Til manuel renggring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en Izge.

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

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehgr. De ber iseettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under
naje overholdelse af den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilhgrende vejledning.

Symbol Beskrivelse

Se brugsanvisningen ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at fa vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

@ Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERIL. Steriliseret ved bestrdling

IKKE-STERILT

JAN
LoT

g Udlgbsdato (dr-mdned-dag)
c € c € 0123
M |

Rx Only

D>

Artikelnummer Varepartinummer

(CE-merkning i overensstemmelse med gldende europzeiske direktiver/requlativer

Produktionsdato Produkt

Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet eller er beskadiget

ADVARSEL: I'henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lege
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System System

Kdyttdohjeet saattavat muuttua; ohjeiden uusin versio on aina saatavilla verkossa.
Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-kéayttoohjeesta

RIVAL™
View-levyjarjestelma ja Reduce-levyjarjestelma murtumiin

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: +39 045 6719000 — Faksi: +39 045 6719380

c € 0123

RIVALVIEW -levyjarjestelma sisaltdd titaaniseoksesta valmistetut, steriilisti ja steriloimattomasti pakatut Lapidus-, isovarpaan tyvinivel (MTP)-, calcaneocuboid-, Evansin osteotomia- ja talonaviculare-levyt sekd
steriilit ja steriloimattomat titaaniseoksesta valmistetut luuruuvit. RIVAL VIEW -levyjen muotoilu perustuu ympdrivan alueen kuormitukseen. RIVAL VIEW tarjoaa muotonsa ansiosta ‘ikkunan’, joka mahdollistaa
murtuman tai osteotomian paranemisen seurannan. RIVAL VIEW -levyjdrjestelmd on saatavilla useassa eri koossa, ja sitd voi kdyttdd ei-lukittavien ja lukittavien RIVAL-luuruuvien kanssa. Ruuveja on saatavilla eri
ldpimitoilla ja pituuksilla. Vastaava instrumenttivaline ruuvin paikalleen asettamiseen I6ytyy Orthofixin RIVAL-instrumenteista.

RIVAL REDUCE -jdrjestelmd murtumiin sisdltdd titaaniseoksesta valmistetut, steriilisti ja steriloimattomasti pakatut T-, L-, Y- ja suorat levyt, H-levyt ja BOX-levyt sekd steriilit ja steriloimattomat titaaniseoksesta
valmistetut luuruuvit. RIVAL REDUCE -levyjérjestelmd on saatavilla useassa eri koossa, ja sitd voi kdyttdd ei-lukittavien ja lukittavien RIVAL-luuruuvien kanssa. Ruuveja on saatavilla eri lapimitoilla ja pituuksilla.
Vastaava instrumenttivaline ruuvin paikalleen asettamiseen I6ytyy Orthofixin RIVAL-instrumenteista.

TARKOITETTU KAYTTO JA KAYTTOAIHEET
RIVALVIEW- ja REDUCE -levyjdrjestelmt on tarkoitettu tuoreiden murtumien stabilointiin ja kiinnittdmiseen, uusintaleikkauksiin, nivelen fuusioon ja kdden, jalan, ranteen, nilkan, sormien ja varpaiden pienten
uiden rekonstruointiin. Levyjd voi kdyttdd lukittavien ja ei-lukittavien RIVAL-luuruuvien kanssa.

Esimerkkejd toimenpiteistd, joihin RIVALVIEW -levyjdrjestelmdd voidaan kdyttdd, ovat muun muassa seuraavat:
« Ensimmdisen jalkapdydanluun osteotomiat vaivaisenluun korjaukseen sisdltden:

- Avautuvan kiilan osteotomian
- Sulkeutuvan kiilan osteotomian

- Kresentin osteotomian

- Proksimaalisen Chevronin osteotomian

- Distaalisen Chevronin osteotomian (Austin)

Ensimmaisen jalkapdyddnluun murtuman kiinnitys

Ensimmaisen jalkapdydanluun ja vaajaluun valisen nivelen artrodeesi (Lapidus-fuusio)

Ensimmdisen varpaan tyvinivelen (MTP) artrodeesi sisdltden:

- Primddrisen MTP-fuusion johtuen jéykéstd isovarpaasta (hallux rigidus) ja/tai vaivaisenluusta (hallux valgus)

- MIP-fuusion uusintaleikkauksen

- Ensimmdisen varpaan epaonnistuneen MTP-tekonivelimplantin uusintaleikkauksen
Kantaluun ja kuutioluun valisen nivelen fuusio

Talonaviculare-nivelen fuusio
Evansin osteotomia

Eswmerkkeja aiheista, joihin RIVAL REDUCE -levyjdrjestelmdd voidaan kdyttdd, ovat muun muassa:
- Jalkapdydan tai kammenluun murtumat ja osteotomiat
Sormien ja varpaiden uiden murtumat ja osteotomiat

Lapidus—fuusio
Lisfranc-artrodeesi

Ensimmdisen jalkapdyddnluun nivelen artrodeesi

Jalan etuosan osteotomiat

Levyt ja ruuvit ovat kertakdyttdisid. Ruuveja ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi selkdrangassa.

MATERIAALIT

Implantit on valmistettu implanttikdyttdon luokitellusta titaaniseoksesta ASTM F136- ja ISO-5832-standardien mukaisesti.

VASTA-AIHEET

RIVALVIEW- ja REDUCE -levyjarjestelmid ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

Kun potilaalla on aktiivinen infektio, epilty piilevd infektio tai havaittu paikallinen tulehdus hoidettavalla alueella tai sen lahelld, tai potilailla, joilla on immuunivajavuustila.

Potilailla, joilla on sellainen terveydentila, esimerkiksi niukka verenkierto, luun riittdméton madr tai laatu ja/tai aikaisempia infektioita, jotka saattavat viivastyttad paranemista ja liséta infektion mahdollisuutta

ja/tai implantin hylkddmista.

Potilailla, jotka ovat yliherkkid vierasesineille. Mikdli materiaaliyliherkkyyttd epdillddn, suosittelemme allergiatestin suorittamista ennen implantin tekemistd.
Potilailla, joilla on aiemmin ol ut titaaniyliherkkyyttd.
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- Liikalihavuus. Ylipainoinen tai liikalihava potilas voi kuormittaa implanttia, joka voi johtaa lddketieteellisen valineen kiinnittymisen epdonnistumiseen tai itse vdlineen vioittumiseen.
« Olosuhteissa, jotka rajoittavat potilaan kykyd ja/tai halukkuutta tehdd yhteistydtd ja noudattaa ohjeita paranemisprosessin aikana.
- Potilailla, joilla ei ole riittavasti pehmytkudospeittoa leikkausalueella.

KAYTTOOHJEET

Tuote on tarkoitettu ainoastaan ammattikdytton. Valineiden kéyttd valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin hyvin ja heilld tulee olla riittavasti tietoja valineistd, instrumenteista
ja kirurgisista toimenpiteistd, mukaan lukien vdlineiden asentamisesta ja poistamisesta. Yksityiskohtaiset toimintaohjeet ovat saatavilla pyynndstd. Ota yhteys Orthofixiin tai paikalliseen toimittajaan.
Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettava vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain erityisilld Orthofix-instrumenteilla
valmistajan leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

VAROITUKSET

Leikkausta edeltavat toimet, kirurgisten tekniikoiden tuntemus ja implantin valitseminen ja sijoittaminen oikein ovat tarkeitd valineen onnistuneen kéyton kannalta.

Implantoituja vdlineitd ei tule koskaan kdyttdd tai steriloida uudelleen. Irrotettua metalli-implanttia ei tule koskaan implantoida uudelleen.

Mikd tahansa implantti, joka joutuu kosketuksiin luun, veren ja/tai kehon nesteiden kanssa ja jota ei implantoida, on hdvitettdvd.

Instrumentteja, opasjohtimia ja ruuveja on kdsiteltava teravind.

Instrumentit on tehty materiaaleista, joita ei ole tarkoitettu jtettavaksi potilaan elimistodn kokonaisina tai osina rikkoutumisesta johtuen.

RIVAL VIEW- ja REDUCE-levyjarjestelmien implantit ovat KERTAKAYTTOISIA.

Alimitoitetun ruuvin kdyttd alueilla, joihin kohdistuu suuria toiminnallisia jénnityksid voi johtaa implantin murtumaan ja vioittumiseen.

Ylimitoitetun ruuvin kdytt6 voi johtaa luun vaurioon ja/tai murtumiseen.

Neuvo potilasta iimoittamaan kirurgille epatavallisista muutoksista leikkauskohdassa. Seuraa tarkkaan, mikali kiinnityskohdassa havaitaan muutoksia. Kirurgin tulee arvioida mahdollinen mydhemmin

tapahtuva kliininen vioittuminen ja keskustella potilaan kanssa tarvittavista toimenpiteistd paranemisen tukemiseen.

10. Instrumenttien muotoilua ei saa muuttaa millddn tavalla.

1. RIVAL-implantteja ei ole tarkoitettu kdytettavaksi selkdrangassa.

12. RIVAL-implanttien turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympristossd ei ole testattu. Implantin mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheita magneettikuvausymparistdssd
ei ole testattu. RIVAL-implanttien turvallisuutta magneettikuvausympdristdssd ei tunneta. Talld valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

13. Titaanilevyjen liiallinen taivuttaminen tai uudelleen taivuttaminen saattaa johtaa levyn vioittumiseen ja sitd ei suositella.

14. Nla kayt lukittavia poraohjaimia levyjen taivuttamiseen, koska se saattaa vahingoittaa kierteitd ja estaa lukitustilan kayton.

15. Vdltd kdyttdmastd taivutusrautoja ruuvin rei‘issd, koska se vahingoittaa lukituskierteitd ja tekee niistd kdyttokelvottomia.

16. Ruuveja ei saa kiristdd liikaa paikalleen asettamisen aikana. Ylimddrdinen kiristys voi vahingoittaa implanttia tai luuta.

17. Jos lukittavan luuruuvin kanta kuluu rikki, vaihda lukittavan ruuvin tilalle ei-lukittava ruuvi.

18. Ald kdytd RIVAL-implantteja yhdessa muiden Orthofix-tuotteiden kanssa ja/tai muiden valmistajien ldaketieteellisten valineiden kanssa, ellei toisin madritetd.

TURVATOIMET

1. Yhdysvaltain lain mukaan ttd valinettd saa myyda vain laillistetun ldakdrin tilauksesta.

2. Ruuvin rikkoutunut kanta voi lisdtd murtumisen todenndkdisyyttd ja heikentdd ruuvin tarkkaa sovitusta.

3. Liiallinen taipuminen saattaa johtaa ruuvin reian vaantymiseen, mikd saattaa estaa yhteensopivan ruuvin kunnollisen kiinnittymisen levyyn.

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

5. Kohdista ruuvimeisseli / ruuvin kanta tasmallisesti koaksiaalisesti implantin tai ruuvimeisselin mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi.

6. Kiinnitysruuvia kiinnitettaessa ruuvimeisselin aksiaalisen paineen ruuvin kantaan on oltava riittévan tukeva, jotta varmistetaan, ettd karki tyontyy kokonaan ruuvin kantaan.

7. Ruuvin lopullisessa kiristamisessd on kdytettdva "kahden sormen tekniikkaa” liiallisen kiristamisen valttdmiseksi.

8. Kdyttdjien on varmistettava instrumenttien, etenkin kanyyli-instrumenttien puhtaus kiinnittymisen todenndkdisyyden vahentamiseksi kdyton aikana. Kayttdjan on myds ennen kirurgista kdyttdd varmistettava,

ettd kaikki valineet toimivat tarkoitetulla tavalla.
9. Varmista, ettd poraus- ja leikkuutytkalut ovat terdvid.
10. On erityisen tarkedd seurata kuvavahvistinndyttdd sen varmistamiseksi, ettd molemmat korteksit on porattu téydellisesti, ettd konvergenttien ruuvien valilld ei iimene hdirioitd ja ettd ruuvi asettuu paikalleen oikein.
Kaikissa tapauksissa ldpivalaisun hydty pitdisi punnita sateilylle altistumisriskid vastaan potilaskohtaisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« Implantin [ystyminen ja kiinnityksen irtoaminen

- Implantin taipuminen, rikkoutuminen tai muu vaurio
« Vivdstynytliitos, huono liitos tai kiinnittymdtdn liitos
- Lisdantynyt sidekudoksen muodostuminen

« Infektio

« Neurovaskulaarinen tai pehmytkudosvaurio

« Leikkauksen jalkeinen kipu

« Metalliyliherkkyysreaktiot

+ Arpi- tai pehmytkudoksen drsytys

« Kohteena olevan luun lyheneminen

« Nivelten jaykkyys ja jaykistyminen

- Tromboemboliset komplikaatiot

« Avaskulaarinen nekroosi

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytostd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi iimetd milloin tahansa.
Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko sisdisen kiinnitysvalineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltavat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vdlineen valitseminen ja vlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tdrkeitd asioita, joiden avulla lddkdri voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

RIVAL-implanttien turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Implantin mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausympéristdssa
ei ole testattu. RIVAL-implanttien turvallisuutta magneettikuvausymparistossd ei tunneta. Talld valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.
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"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolifla “ @

Implantoitava vdline* on havitettdvd potilaasta poistamisen jlkeen.

Implantoitavan valineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kéyttdjille ja potilaille.

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

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

EI-IMPLANTOITAVA \(RLINE i
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla ” @, tai kertakayttdisyys on imoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttoohjeissa. "KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
valinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

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

Steriili
STERIILEINA toimitettavat valineet on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketilla. Pakkauksen sisalts on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Siséltdd ei saa kayttaa, jos pakkaus
on avattu tai se on vahingoittunut.

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

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

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

Varoitukset

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

« Kertakayttdisi laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niit ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmisen kayton jalkeen. Toistuvan kaytin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mika voi heikentda turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytostd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

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

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

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kdyttéa.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

- Monimutkaiset 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 kayttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua datamatrix-koodia.

- ALA kiyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

- Kayttoidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttdiseksi ilmoitettuja tuotteita £ SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

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

ALA kéyta kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silli ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS
Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaks ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kéytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltévé kontaminoituneina. Noudata sairaalan kaytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten
materiaalien kdsittelyssd. Kaytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kasiteltavd, kerdttdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilkunnalle ja terveydenhuollon yksikén osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Téma toimenpide voidaan jttad tekemtta, kun kyseessa on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessa on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettéva Idakinnallinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.

Manuaalinen esipuhdistus
1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikin turvaohjeita ja menettelytapoja.
2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.
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3. Tdytd astiariittdvalld mddralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamdan heikosti emaksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-akiivisia aineita ja entsyymeja
sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jddmdt onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Ald kaytd metalliharjoja tai terésvillaa.

7. Poista valine puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

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

11. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

12. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmad: manuaalisen ja automatisoidun menetelman. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jdlkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille vihemman. Henkilskunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja Iddkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

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

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

3. Tdytd astia riittdvdlld mddrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamddn heikosti emdksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jéd ilmakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld likkeelld.

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

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Aseta yksittaiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kyttémaan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita, fonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmaan ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin
ajan. Kdyttdjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

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

11. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun mukana on kanyyleja, kdytd ruiskua tdmén vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

13. Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jdlkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

14. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

O o~ o

Manuaalinen desinfiointi

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

Tdytd astia riittévalld mddrdlld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kdytttd 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettdvad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisélle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

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

Liota esineet injektionesteisiin kdytettavdssd vedessa desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

0 Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

1. Tarkasta esine silmémadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

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

b, pitkia tyhji reikid

¢ parittumispintoja

d. Kierteistettyjd osia

e. karkeita pintoja.

2. Kaytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan saannéllisesti.

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

4. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
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5. Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettdva 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 vlineiden valista kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja lapimenemattomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kaytd hyvdksyttyd limpddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kayttamaan 10 minuutin ajan [ampatilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamadn 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
e. Ldmpddesinfiointi vahintdan lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Limpddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.
f. Kuivaus 110°CIdmpdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kdyttdjdn on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja limpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11. Varmista pesuohjelman padtytty, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn pddttymisestd, virheellisestd kdytostd tai virheellisestd huollosta.

Orthofix ei yleensd mddrittele uudelleenkdytettavien Idakinndllisten laitteiden kdytttkertojen enimmdismddrdd. Ndiden laitteiden kdyttoikd riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kéyttokerran

kdyttbtavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kdyttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttdd ovat parhaat tavat mddrittdd ldakinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn

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

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

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

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamdardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitadn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kéyton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineité EI SAA KAYTTAA.

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

- Leikkaavien instrumenttien teravyys on tarkastettava.

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

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljylld, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kayta silikonipohjaista 6ljya tai mineraalidljyd. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljyd, joka on elintarvike- ja lékelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vadran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vddrdn kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttaméan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jlkeen:

a. Kadre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamadn kaksoiskadrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestava enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettavd FDA:n hyvaksymadd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikdarettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b. Jaykat sterilointiséilict (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailigt). Furoopassa voidaan kdyttaa standardin EN 868-8 mukaista sailiotd. Ald aseta samaan sterilointisilioon muita jarjestelmid tai
instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut sterilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliytta voida

taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa olla yli 10kg.

STERILOINTI
Suosittelemme standardien EN 150 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hyrysterilointeja. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita limptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyry—autoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumiohjelmaa tai painovoimaohjelmaa seuraavan taulukon mukaisesti:
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Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia f kaytettaval;s‘luilg‘oaopan Unionin - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelyldmpdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumadra EI SAATAVILLA 4 4 4

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

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympiristossa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettdvan laitteen ensimmaiseen Kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittelyn suorittaja poikkeaa milldén tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja témd on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.
Ndmd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittdvan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
- Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
- Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd laitetta myydddn ainoastaan lddkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisdtietoja tai tilaa.

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

Symboli Kuvaus

Clij | A\

srene

Toimi kdyttoohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu kéyttGohjeisiin, jossa on térkeitd varoitustietoja

Kertakayttoinen. Ald kaytd uudelleen

STERIILI. Steriloitu sateilyttamalld

STERILOIMATON

LOT Tuoteluettelon numero Eranumero
g Kdytettdvd ennen (vuosi-kuukausi-pdiva)

( E C € o CE-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiivejd/sdddoksid

&I u Valmistuspdivamadrd Valmistaja

®

Rx Only

Sisdltod ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myydddn ainoastaan lddkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System
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System

c € 0123

Bruksveiledning kan endres; den nyeste versjonen for hver Bruksveiledning er alltid tilgjengelig online.

Viktig informasjon — Ma leses for bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

RIVAL™

View Plating System og Reduce Fracture Plating System

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia
Telefon +39 045 671 9000 — Faks +39 045 671 9380

GENERELL BESKRIVELSE

RIVAL VIEW-platesystem inkluderer steril- og ikke-sterilpakkede plater av titanlegering for lapidus, forste metatarsofalangeal (MTP), calcaneal-cuboid (CC), Evans-osteotomi og talonavicular (TN), sammen med sterile
oq ikke-sterile titanlegerte beinskruer. RIVAL VIEW-plater har blitt utviklet for d anvende et perimeterlastdesign. Formen til RIVAL VIEW skaper et "vindu', og gir mulighet til & overvdke helbredingsprosessen il frakturen eller
osteotomien. RIVAL VIEW-platesystem tilbys i en rekke ulike starrelser for bruk med RIVAL ikke-ldsende og lasende beinskruer. Skruene er tilgjengeliq i en rekke diametre og lengder. Du finner de aktuelle instrumentene som

kreves for innfgring i Orthofix instrumentsett for RIVAL.

RIVAL REDUCE-frakturplatesystem inkluderer steril- og ikke steril-pakkede T-, L- og Y-plater, rette plater, rette H-plater og BOX-plater av titanlegering, sammen med sterile og ikke-sterile titanlegerte beinskruer.
RIVAL REDUCE-platesystem tilbys i en rekke ulike starrelser for bruk med RIVAL ikke-ldsende og ldsende beinskruer. Skruene er tilgjengelig i en rekke diametre og lengder. Du finner de aktuelle instrumentene

som kreves for innfering i Orthofix' instrumentsett for RIVAL.

TILTENKT BRUK og BRUKSANVISNING

RIVAL VIEW og REDUCE-platesystemer er ment for bruk i stabilisering og fiksering av ferske frakturer, revisjonsprosedyrer, leddfusjon og rekonstruksjon av smd bein i hdnden, foten, handleddet, anklene,

fingrene og teeme. Platene er tilgjengelig for bruk med RIVAL Iase- og ikke-Idse beinskruer.

Eksempler pd disse prosedyrene der RIVAL VIEW-platesystemet kan brukes, men er ikke begrenset til:

Farste mellomfotsosteotomier for korrigering av hallux valgus inkludert:
- Rpen base vinkelosteotomi

- Lukket base vinkelosteotomi

- Halvmdneformet osteotomi

- Proksimal Chevron-osteotomi

- Distal Chevron-osteotomi (Austin)

Forste fiksering av mellomfotsfraktur

Artrodes av forste mellomfotskileformet ledd (Lapidus-fusjon)
Artrodes av ferste metatarsofalangeale ledd (MTP) inkludert

- Primar MTP-fusjon grunnet hallux ridgidus og/eller hallux valgus
- Revisjon MTP-fusjon

- Revisjon av mislykket forste MTP artroplastikkimplantat
(alcaneal-cuboid fusjon

Talonavicular fusjon

Evans-osteotomi

Eksempel pd indikasjoner der RIVAL REDUCE-platesystem kan brukes, men ikke er begrenset til:

Mellomfot- eller mellomhdndsfrakturer og osteotomier
Falanksfrakturer og osteotomier
Lapidusfusjon
Lisfranc-artrodes
Farste MPJ artrodes
Forforosteotomier
Platerog skruer er kun ment for engangsbruk. Skruer er ikke ment for bruk i ryggraden.

MATERIALER
Implantatene er laget av titanlegering iht. ASTM F136 0g 150-5832.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av RIVAL VIEW- og REDUCE-platesystemer er kontraindisert i folgende tilfeller:

Ved en aktiv infeksjon eller mistenkt latent infeksjon eller markert lokal betennelse i eller rundt det berarte omrddet, eller i pasienter med nedsatt immunfunksjon.
| pasienter med tilstander som begrenset blodforsyning, utilstrekkelig mengde eller kvalitet pa bein og/eller tidligere infeksjoner som kan ha en tendens til 4 forsinke helbreding og ake muligheten for infeksjon

og/eller awisning av implantatet.

| pasienter som er overfglsomme for fremmedlegemer. Hvis det mistenkes overfglsomhet overfor materialet, md det foretas en test for d utelukke denne muligheten fer implantering.

Pasienter med tidligere falsomhet for titan.
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Fedme. En overvektig eller svzert overvektig pasient kan produsere belastning pd implantatet som kan fare il svikt pd fikseringen av utstyret eller til svik pd utstyret selv.
| betingelser som begrenser pasientens mulighet og/eller vilje til & samarbeide og falge instruksjoner under helbredelsesprosessen.
Pasienter med utilstrekkelig vevsdekning over det operative stedet.

MERKNADER FOR BRUK

Dette produktet er kun beregnet pd profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av produktet, md ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og bar veere kjent med utstyret, instrumentene
og kirurgisk prosedyre, inkludert pafering og flerning. En detaljert veiledning i operativ teknikk er tilgjengelig ved foresparsel. Du kan kontakte Orthofix eller din lokale distributer.

Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske
teknikken som anbefales av produsenten i tilharende handbok for operativ teknikk, md falges naye.

ADVARSLER

Preoperative prosedyrer, kjennskap til kirurgiske teknikk og riktig valg og plassering av implantatet, er viktige aspekter for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

Implantert utstyr skal aldri gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Et eksplantert metallimplantat ber aldri implanteres pd nytt.

Ethvert implantat som kommer i kontakt med bein, blod og/eller kroppsvaesker og ikke ble implantert, skal kasseres.

Instrumenter, ledetrdder og skruer skal behandles som skarpe deler.

Instrumentene er laget av materialer som ikke er utviklet for d bli igjen i pasientens kropp, enten i sin helhet eller delvis pa grunn av skade.

RIVALVIEW- og REDUCE-platesystemimplantater er kun ment for engangsbruk.

Bruk av for smd skruer i omrader med hay funksjonell belastning kan fere til implantatfraktur og -svikt.

Bruk av en for stor skrue kan fare til beinskade og/eller beskadigelse.

Rad pasienten il & rapportere uvanlige endringer i opersasjonsomradet til kirurgen. Overvak pasienter naye hvis det oppdages endringer i fikseringsstedet. Kirurgen ber evaluere muligheten for pafolgende

Klinisk svikt, og deretter diskutere behovet for eventuelle tiltak som kan veere ngdvendig for d bidra til helbreding, med pasienten.

10. Instrumentenes design md ikke endres pd noen mate.

1. RIVAL-implantater er ikke ment for bruk i ryggraden.

12. RIVAL-implantater er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Implantatene er ikke testet for varme, migrering eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten til RIVAL BITE-implantatene
i MR-miljoet er ukjent. Skanning av en pasient som bruker slikt utstyr, kan fare til pasientskade.

13. Overdreven baying og gjenbaying av titanplater kan fare til platefeil og anbefales ikke.

14. Ikke bruk ldseborhylsen som et bayejern for platene da dette kan skade trddene og forhindre bruk av lasemodusen.

15. Unngd d bruke platens bayejern i skruehullene, da det vil skade ldsingstradene, slik at de ikke kan brukes.

16. Skruer md ikke overstrammes under innfering. Overstramming kan fordrsake skade pa implantatet eller benstrippingen.

17. Dersom en lasebeinskruetrad strippes ut, skifter du ut laseskruen med en ikke-Iasende skrue.

18. Bruk ikke RIVAL-implantater i kombinasjon med andre Orthofix-produkter og/eller produktene til andre produsenter av medisinsk utstyr, med mindre annet er spesifisert.

FORHOLDSREGLER

. Faderal lovgivning i USA fastsetter at denne enheten bare kan selges av eller forordnes av lisensierte leger.

Deformerte skruehakk kan ake risikoen for beskadigelse og pavirke skruens passform.

Overdreven baying kan fare til distorsjon av skruehullet. Det kan forhindre at kontaktlaseskruen far ordentlig i kontakt med platen.

Forsiktig hdndtering og oppbevaring av produktet er ngdvendig. Skraping eller skade pa komponenten kan betydelig redusere styrken og tretthetsmotstanden til produktene.

Juster skrutrekker-/skruehodeforbindelsen koaksialt for & unngd mekanisk skade pa implantatet eller skrutrekkeren.

Ndr festeskruen aktiveres, ma aksialtrykket til skrutrekkeren i skruehodet vaere veere tilstrekkelig for & sikre at spissen fares helt inn i skruehodet.

Endelig stramming av skruen md utaves med "tofingerteknikk" for & redusere sannsynligheten for overstramming.

Brukere md pdse at instrumentene er rene, spesielt kanylerte instrumenter, for d redusere risikoen for binding under bruk. Brukeren md pase at alt utstyrt fungerer som tiltenkt for kirurgisk bruk.

Pdse at bore- og skjeereverktay er skarpe.

0 Det er spesielt viktig 4 skjerme med en bildeforsterker for d sikre fullstendig boring av begge kortiksene, for d unngd mulig interferens mellom konvergerende skruer og for & kontrollere riktig innsetting av skruene.
| alle tilfeller bar fordelene med fluoroskopi veies opp mot risikoen for stralingseksponering pé en individuell pasientbasis

MULIGE BIVIRKNINGER
Lesning av implantatet og tap av fiksering
Baying, beskadigelse eller annen skade pd implantatet
Forsinket forbindelse, feil stilling eller manglende forbindelse
(kt fibervevrespons
Infeksjon
Neurovaskuler og mykvevsskade
Post-operativ smerte
Reaksjoner pa metallfalsomhet
Falsomt arr/mykvevsirritasjon
Forkorting av berart ben
Stive ledd og kontraktur
Tromboliske hendelser
Koagulasjonsnekrose

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det interne fiksasjonsutstyret. 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.

SIKKERHET | MR-MILJOER

RIVAL-implantater har ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Implantatene er ikke testet for varme, migrering eller bildeartifakt i MR-miljget. Sikkerheten til RIVAL BITE-implantatene
i MRmiljet er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fare til pasientskade.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet "@" pa produktetiketten.

Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er flemet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan vi ikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gdr pd bekostning av deres effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pd d plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd d bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR
"ENGANGS "-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet "@" pé etiketten, eller gjennom angivelse i "Instruksjoner for bruk" som felger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare
"ENGANGSENHETER" kan viikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILT 0G IKKE-STERILT produkt
Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND. Kontroller etiketten pa produktet for & fastsla om den enkelte anordningen er steril.

Sterile komponenter
Anordninger som leveres STERILE, er merket som sadan. Pakkeinnholdet er STERILT s lenge pakken ikke er dpnet eller skadet. Md ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

Ikke-sterilt
Med mindre annet er angitt er anordninger som leveres med Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjeres og steriliseres riktig i overensstemmelse med de anbefalte
rengjerings- og steriliseringsprosedyrene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING 0G OMBEHANDLING

Disse instruksjonene for reprosessering ble skrevet i samsvar med 15017664 og validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseomsorgsstedets ansvar & sgrge for at ombehandlingen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket "KUN FOR ENGANGSBRUK" kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men maé ikke gjenbehandles for gjenbruk i en linisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nytt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessiq ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett
for d se hvilke krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjring og sterilisering pd nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger mé falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales d bruke rengjrings- og desinfeksjonslgsninger med en pH pa 7—10.5. Rengjerings- og desinfeksjonslesninger med hayere pH ber brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes til et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, m rengjares grundig manuelt pd forhand, for automatisk vasking, slik at smuss som samler seg opp i fordypninger fiernes.
Hvis en enhet trenger ekstra pleie ved forrengjering, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pd Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen som er rapportert pd produktets merking.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
Gjentatt reprosessering har minimal effekt pd enheter hvor reprosessering er tillatt.
Avslutningen pd livssyklusen bestemmes vanligvis av slitasje og skader som felge av bruk.
Produkter merket for engangshruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell ombehandling i en Klinisk setting.

VED BRUK
Gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for & minimere torking av skitt og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjgres innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter ma tildekkes under transport for d minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte. Falq sykehusprotokollene
for hdndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md véere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJORING FOR RENGJORING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pfalgende manuell rengjaring og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales en forhdndsrengjging og manuell rengjering
(beskrevet nedenfor) for en automatisk rengjeringsprosess startes.

Manuell forhandsrengjering

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig vaskemiddellasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk vaskemiddellasning som er lett alkalisk, og basert pé et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider
0g enzymer, klargjort med avionisert vann.
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4. Senk komponenten forsiktig i lasningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

. Ta opp enheten fra rengjeringslesningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Rengjor de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjgringslasning.

0. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

1. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

2. Tark dem forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

— = = O o ~ O

RENGJORING

Generelle hensyn

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjgringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forrrengjgringsfasen for & unnga at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og
bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av
kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjgringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjaringslasning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pase at rengjgringsmiddelet ndr alle overflater, ogsé i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen grundig med en nylonberste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbgrste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved & foreta en
vridende bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler minst tre ganger med rengjaringslesning ved & bruke en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

. Ta opp enheten fra rengjeringslesningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i ultrasonisk enhet  en avgasset rengjgringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjgringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5%
anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med avionisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre lasninger md
valideres av brukeren og konsentrasjonen skal veere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjaringslasningen er fullstendiq fjernet.

11. Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for & gjere dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.

12. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet jord igjen pd enheten etter fullfert rengjring, ma rengjaringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tork dem forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

O o~ O

Manuell desinfeksjon

. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

. Fyllbeholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for d skyve ut luft; pase at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lgsning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lgsning il 4 skylle kanyler.
. Fjern gjenstandene fra lgsningen og tom den.

. Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

. Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.

. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Tork dem forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

1. Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.
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Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1. Foreta en forrengjgring ved behov grunnet kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:
a. Kanyleringer

b. Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d. Gjengede komponenter

e. Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.

Leqq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.
Ndr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
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6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig d forete en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres 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, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pa enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull heller nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.
9. Bruk et termisk desinfiseringsprogram som er godkjent. Ved bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en ngytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinn er minst som falger:
a. Forrengjering i 4 minutter;
b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-foniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Ngytralisering med basisk ngytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, med en konsentrasjon pa 0.1%, i 6 minutter;
. Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.
Torking ved 110°C i 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til d tarke den innvendige delen.
Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11. Pdse at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12. Bruk personlig verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfort.
13. Skyll eventuelt ut overfladig vann og tark ved & bruke en absorberende klut som ikke loer.
14. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende jord og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pa alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsd kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan veere fordrsaket av levetid pd produktet, feil bruk eller feil vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pa nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
bruk og héndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er
levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidigsning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og temmes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for d se etter tegn pd svekkelser som kan fare il feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes fer
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter mé kontrolleres for skarphet.
Ndr instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pdvirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner for sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som en generell forebyggende handling anbefaler Orthofix d falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader relatert til feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
Dessuten er det viktig  falge rengjaringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngd skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av folgende emballeringssystemer:

3. Foreta innpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestaende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok il 4 holde enheter opp til 10kg. | USA ma en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem
i henhold il en prosess som er validert i henhold til 150 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Det md ikke inkluderes andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

Annenhver emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nar utstyr og prosesser skiller seq fra de som
ervalidert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnas ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. kke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Merk deg

at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN S0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett md ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:
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Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING

Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milje ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste Kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering md sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utferes med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene md
evalueres grundig for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pd riktig mate.

RENGJ@RINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte falgende rengjgringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- For manuell forrengjring: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
For manuell rengjring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
For automatisk rengjgring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

ene evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pd riktig mate.
VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene,
og den kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilharende handbok for operativ teknikk mé falges naye.

Symbol Beskrivelse
[:IE A Les instruksjonene for bruk VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon
@ Engangsbruk. Ikke gjenbruk

S

STERIL. Sterilisert gjennom bestraling

IKKE-STERILT

LOT Katalognummer Partinummer
g Utlopsdato (dr-mdned-dag)

C E C E o CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forordninger

&I “ Produksjonsdato Produsent

®

M ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx Only

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System

. C€.,

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan verandering; de recentste versie van elke Instructie voor gebruik is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

RIVAL™
View-plaatsysteem en Reduce-fractuurplaatsysteem

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Telefoon 439 045 6719000 - Fax +39 045 671 9380

ALGEMENE BESCHRIJVING

Het RIVALVIEW-plaatsysteem omvat steriel en niet-steriel verpakte platen van titaniumlegering voor Lapidus-fusie, fusie van het eerste metatarsophalangeale (MTP), Calcaneo-Cuboid (CC) en talonaviculaire (TN) gewricht
en Evans-osteotomie, evenals steriele en niet-steriele botschroeven van titaniumlegering. De RIVALVIEW-platen zijn ontwikkeld met een systeem waarbij de last wordt gedragen door de omrek. De vorm van RIVALVIEW
credert een 'venster, waardoor het genezingsproces van de fractuur of osteotomie kan worden gevolgd. Het RIVAL VIEW-plaatsysteem wordt geboden in verschillende maten voor gebruik met RIVAL non-locking en locking
botschroeven. De schroeven zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes. De bijbehorende instrumenten die zijn vereist voor plaatsing worden geleverd in het RIVAL-instrumentarium van Orthofix.

Het RIVAL REDUCE-fractuurplaatsysteem omvat steriel en niet-steriel verpakte platen van titaniumlegering van het typeT, L, Y, recht, H en BOX, evenals steriele en niet-steriele botschroeven van titaniumlegering.
Het RIVAL REDUCE-plaatsysteem wordt geboden in verschillende maten voor gebruik met RIVAL non-locking en locking botschroeven. De schroeven zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes. De bijbehorende
instrumenten die zijn vereist voor plaatsing worden geleverd in het RIVAL-instrumentarium van Orthofix.

BEOOGD GEBRUIK en GEBRUIKSINDICATIES
RIVALVIEW- en REDUCE-plaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik in de stabilisatie en fixatie van verse fracturen, revisieprocedures, gewrichtsfusie, en reconstructie van kleine botten in de handen, voeten,
polsen, enkels, vingers en tenen. De platen zijn verkrijgbaar voor gebruik met RIVAL non-locking en locking hotschroeven.

Procedures waarbij het RIVAL VIEW-plaatsysteem kan worden gebruikt zijn onder meer (maar zijn niet beperkt tot):
- Osteotomieén van eerste middenvoetsbeentje voor correctie van hallux valgus waaronder:

- Opening base wedge-osteotomie

- (losing base wedge-osteotomie

- Halvemaanvormige osteotomie

- Proximale V-vormige osteotomie

- Distale V-vormige osteotomie (Austin)

Fractuurfixatie van eerste middenvoetsbeentje

Arthrodese van gewricht tussen eerste middenvoetsbeentje en voetwortelbeen (Lapidus-fusie)

Arthrodese van eerste metatarsophalangeale gewricht (MTP) waaronder:

- Fusie van eerste MTP-gewricht vanwege hallux rigidus en/of hallux valgus

- Revisie van MTP-fusie

- Revisie van mislukte arthroplastiek-implantaat in eerste MTP-gewricht

(alcaneo-Cuboid fusie

Talonaviculaire fusie

Evans-osteotomie

Indicaties waarbij het RIVAL REDUCE-plaatsysteem kan worden gebruikt zijn onder meer (maar zijn niet beperkt tot):
- Fracturen en osteotomieén van middenvoetsbeentje en middenhandsbeentje

Fracturen en osteotomieén van distale phalangen

Lapidus-fusie

Lisfranc-artrodese

Arthrodese van eerste MTP-gewricht

Osteotomieén van de voorvoet
Platen en schroeven zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Schroeven zijn niet bedoeld voor gebruik in de wervelkolom.

MATERIALEN
De implantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering geschikt voor implantaten conform ASTM F136 en 1S0-5832.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van de RIVAL VIEW- en REDUCE-plaatsystemen wordt niet aanbevolen in de volgende gevallen:
Bij een actieve infectie of vermoedelijke sluimerende infectie of een duidelijk zichtbare lokale ontsteking in of rondom het betreffende gebied, of in patiénten met immuno-incompetentie.
In patiénten met aandoeningen zoals beperkte bloedtoevoer, ontoereikende kwantiteit of kwaliteit van het bot en/of eerdere infecties die het genezingsproces kunnen vertragen en de kans op infectie en/of afstoting
van het implantaat kunnen verhogen.
In patiénten met een overgevoeligheid voor de gebruikte materialen. Waar overgevoeligheid voor de materialen wordt vermoed, moet een test worden uitgevoerd om deze mogelijkheid alvorens implantatie

Uit te sluiten.
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- Patiénten met eerdere gevoeligheid voor titanium.

- Zwaarlijvigheid. Een corpulente of zwaarlijvige patiént kan het implantaat zodanig belasten dat de fixatie van het implantaat of het implantaat zelf kan falen.
« Inomstandigheden waarbij de patiént niet kan of wil meewerken en instructies tijdens het herstelproces niet kan of wil opvolgen.

- Patiénten met onvoldoende huidbedekking op de plaats van operatie.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK

Dit product is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van dit product, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische
fixatieprocedures en vertrouwd te zijn met de implantaten, instrumenten en chirurgische procedure, met inbegrip van het inbrengen en verwijderen. Een gedetailleerde leidraad voor de operatietechniek is verkrijgbaar
0p aanvraag; neem hiervoor contact op met Orthofix of uw lokale distributeur.

Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet
met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN

Preoperatieve procedures, kennis van chirurgische technieken en juiste selectie en plaatsing van het implantaat zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de chirurg.

Gebruikte implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Een verwijderd metalen implantaat mag nooit opnieuw geimplanteerd worden.

Een implantaat dat in contact komt met bot, bloed en/of lichaamsvocht en nog niet is geimplanteerd, moet worden weggegooid.

Instrumenten, voerdraden en schroeven moeten worden behandeld als scherpe voorwerpen.

De instrumenten zijn gemaakt van materialen die niet zijn ontworpen om te worden achtergelaten in het lichaam van de patiént, hetzij geheel of gedeeltelijk door breuk.

Implantaten van de RIVAL VIEW- en REDUCE-plaatsystemen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gebruik van een te Kleine schroefin gebieden met hoge functionele stress kan tot fractuur en falen van het implantaat leiden.

Gebruik van een te grote schroef kan tot botletsel en/of breuk leiden.

Adviseer de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats bij de chirurg te melden. Houd patiénten nauwlettend in de gaten als er een verandering in de fixatieplaats is bespeurd. De chirurg

moet de mogelijkheid van klinisch falen in de toekomst evalueren en met de patiént bespreken welke maatregelen zijn vereist om het herstelproces te bespoedigen.

0. Het ontwerp van de instrumenten mag op geen enkele manier worden gewijzigd.

11. RIVAL-implantaten zijn niet bedoeld voor gebruik in de wervelkolom.

12. RIVAL-implantaten zijn niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. De implantaten zijn niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MRI-omgeving. De veiligheid
van RIVAL-implantaten in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die deze implantaten heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

13. Het overmatig buigen en opnieuw buigen van titanium platen kan leiden tot het falen van de plaat en wordt niet aanbevolen.

14. Gebruik de borgende boorgeleiders niet als buigijzer voor de platen, aangezien dit de schroefdraad kan beschadigen en het gebruik van de borgingsmodus kan beletten.

15. Gebruik de plaatbuigijzers niet op de schroefgaten aangezien dit de schroefdraden beschadigt waardoor deze onbruikbaar worden.

16. Schroeven mogen tijdens het inbrengen niet te strak worden aangedraaid. Te strak aandraaien kan schade aan het implantaat of het bot veroorzaken.

17. Als de schroefdraad van een borgende botschroef is dolgedraaid, vervangt u deze door een non-locking schroef.

18. Gebruik geen RIVAL-implantaten in combinatie met andere Orthofix-producten en/of medische producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een geregistreerd arts.

Vervormde schroefinkepingen kunnen de kans op breuken verhogen en accurate bevestiging van de schroef verhinderen.

Overmatig buigen kan leiden tot vervorming van het schroefgat, waardoor de borgschroef mogelijk niet goed in de plaat kan worden vastgezet.

Dit product moet zorgvuldig worden behandeld en bewaard. Krassen of schade aan het onderdeel kunnen de kracht en materiaalweerstand van de producten aanzienlijk verminderen.

Lijn de schroevendraaier/schroefkopverbinding nauwkeurig coaxiaal uit om mechanische schade van het implantaat of de schroevendraaier te voorkomen.

Bij bevestiging van de fixatieschroef moet gelijkmatige axiale druk van de schroevendraaier op de schroefkop worden uitgeoefend om te zorgen dat de punt volledig in de schroefkop is geplaatst.

Voor het definitief vastdraaien van de schroef moet volgens de 'twee vinger techniek' gebeuren om de kans op overmatig aandraaien te verkleinen.

Gebruikers moeten zorgen dat de instrumenten, met name gecannuleerde instrumenten, schoon zijn om de kans op verbinding tijdens gebruik te verminderen. Bovendien moet de gebruiker v¢r chirurgisch

gebruik zorgen dat alle hulpmiddelen naar verwachting functioneren.

9. Zorg dat alle boor- en snij-instrumenten scherp zijn.

10. Het is met name belangrijk te screenen met een beeldversterker om te zorgen dat beide cortexen volledig worden doorboord, om mogelijke interferentie tussen convergerende schroeven te voorkomen
en juiste plaatsing van de schroef te verifiéren. In alle gevallen moet het voordeel van réntgendoorlichting worden afgewogen tegen het risico van blootstelling aan straling op individuele patiéntbasis.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

«Losraken van het implantaat en fixatieverlies

- Buigen, breken of andere schade aan het implantaat
« Vertraagde verbinding, malunion of non-union

« Verhoogde bindweefselreactie

+ Infectie

« Schade aan zacht weefsel en neurovasculaire schade
- Postoperatieve pijn

« Overgevoeligheid voor metalen

« Gevoelig litteken/irritatie aan zacht weefsel

« Verkorting van bot in kwestie

- Stijfheid en contractuur van het gewricht

- Trombo-embolische voorvallen

« A-vasculaire necrose

Nietin elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in de voorziening,
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de interne fixatievoorziening te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken
inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de chirurg.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
RIVAL-implantaten zijn niet gegvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. De implantaten zijn niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MRI-omgeving. De veiligheid van
RIVAL-implantaten in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die deze hulpmiddelen heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.
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RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

IMPLANTAAT*

Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het productetiket.

Na verwijdering it de patiént moet het implantaat™ weggeworpen worden.

Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implantaat™ kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's
voor de patiénten ontstaan.

(*): Implantaat
Elk hulpmiddel dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats
te blijven, wordt als implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de gebruiksaanwijzingen die bij de producten
worden geleverd. Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid
van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

STERIEL en NIET-STERIEL product
Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Systemen die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig gelabeld. De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet-steriel
Tenzij anders vermeld worden Orthofix-systemen NIET-STERIEL geleverd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de aanbevolen
reinigings- en sterilisatieprocedures. De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet is beschadigd.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen

+ Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
klinische omgeving.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
(ontact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe hulpmiddelen, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten vodr het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te verwijderen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op de productetikettering.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
Ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om
modgelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om véor
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging
1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. org ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.
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3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen
(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.
Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel dient
zichaan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en
de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300 Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in
overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

. Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10 Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

11. Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen
b. Lange blinde gaten
¢ Dekkende oppervlakken
d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken
2. Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
3. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.
4. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
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5. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.

9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische opperviakte-actieve stoffen, niet-ionische

oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;

Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;

Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95 °C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat AO=3000 s bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.

Voor 40 minuten drogen bij 110 °C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.

10. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

11. Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

12. Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

13. Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

14. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

- D o o~

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode

en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voor gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur

van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

«Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

- Vi6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

- Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

« Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer schamieren en bewegende delen 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 vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking moet
geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere implantaten
of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kq zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 1SO 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur
van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:
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Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de V/S 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-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet
met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool Beschrijving
I:E] A Volg instructies voor gebruik OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen
@ Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

srene

NIET STERIEL
LoT
g Vervaldatum (jaar-maand-dag)

e |CE.,
|

@ Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

(atalogusnummer Partijnummer

(CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

Fabricagedatum Fabrikant

Rx Only

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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As instrucdes de uso estao suejeitasa mudanca. A versao mais recente de cada Instrugdo de Uso estard sempre disponivel online.
Informagao importante - Por favor, leia antes da utilizacao

Consulte também o folheto de instru¢oes PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

RIVAL™
Sistema de placas View e Sistema Reduce de placas para fraturas

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itdlia
Telefone +39 045 671 9000 - Fax 439 045 671 9380

DESCRICAO GERAL

0 sistema de placas RIVAL VIEW inclui placas de liga de titanio embaladas, esterilizadas e ndo esterilizadas, Lapidus, primeira metatarsofalangeana (MTP), Calcaneo Cuboide (CC), Osteotomia de Evans e Talonavicular (TN),
juntamente com parafusos 6sseos de liga de titanio esterilizados e ndo esterilizados. As Placas RIVAL VIEW foram desenvolvidas para utilizar um design de carregamento de perimetro. A forma da RIVAL VIEW cria uma
"janela", oferecendo a possibilidade de monitorar o processo de cura da fratura ou da osteotomia. O sistema de placas RIVAL VIEW é oferecido em vérios tamanhos para uso com parafusos 6sseos RIVAL ndo bloqueados
e bloqueados. Os parafusos estdo disponiveis em uma série de diametros e comprimentos. A instrumentagdo correspondente necessdria para a insercdo encontra-se no Instrumental Orthofix RIVAL.

0sistema de placas para fraturas RIVAL REDUCE inclui placas em liga de titanio retas, em T, em L, em Y, em H e em BOX embaladas, esterilizadas e ndo esterilizadas, junto com parafusos 6sseos esterilizados
e ndo esterilizados de liga de titanio. O sistema de placas RIVAL REDUCE € oferecido em vdrios tamanhos para uso com parafusos sseos de blogueados e nao bloqueados RIVAL. Os parafusos estdo disponiveis
em uma série de diametros e comprimentos. A instrumentacao correspondente necessaria para a insercao encontra-se no Instrumental Orthofix RIVAL.

USO PREVISTO e INDICAGOES DE USO
Os RIVAL VIEW e REDUCE Plating Systems sdo destinados para uso na estabilizacao e fixacao de fraturas recentes, procedimentos de revisdo, fusdo de articulagdes e reconstrudo de pequenos 0ssos da mao, pés,
punho, tornozelos, dedos das médos e dos pés. As placas estdo disponiveis para uso com parafusos 6sseos de bloqueados e ndo bloqueados RIVAL.

Entre s exemplos desses procedimentos para os quais o RIVAL VIEW Plating System pode ser usado estdo os sequintes:
- Osteotomia da base do primeiro metatarso para a correcao do halux valqus, incluindo:
- Osteotomia em cunha de abertura
- Osteotomia em cunha de fechamento
- Osteotomia crescente
Osteotomia em Chevron proximal
- Osteotomia em Chevron distal (Austin)
Fixacdo de fratura do primeiro metatarso
Artrodese da primeira articulagdo metatarso-cuneiforme (Lapidus Fusion)
Artrodese da primeira articulacdo metatarsofalangeana (MTP), incluindo:
- Principal fusdo metatarsofalageana devido a rigidez do halux e/ou halux valgus
- Revisdo da fusdo metatarsofalangeana
- Revisao do implante malsucedido na artroplastia da base da primeira metatarsofalangeana
Fusdo calcéneo cuboide
Fusdo talonavicular
Osteotomia de Evans

Dentre os exemplos de indicacdes para os quais o RIVAL REDUCE Plating System pode ser usado estdo os sequintes:
- Fraturas e osteotomias metatarsais ou metacarpais
Fraturas e osteotomias das falanges
Fusdo do lapidus
Artrodese da articulacdo Lisfranc
12 artrodese MPJ
- Osteotomias do antepé
As placas e os parafusos destinam-se a um tnico uso. Os parafusos ndo se destinam a utilizacdo na coluna vertebral.

MATERIAIS
Os implantes sdo de liga de titanio para implantes, de acordo com ASTM F136 e 1S0-5832.

CONTRAINDICACOES
0 uso dos RIVALVIEW and REDUCE Plating Systems € contraindicado nas sequintes situacdes:
Na presenca de uma infeccdo ativa, ou suspeita de infeccdo latente, ou inflamagdo local marcada na/sobre a drea afetada, ou em pacientes imunocomprometidos.
Em pacientes com condicdes como fornecimento limitado de sangue, quantidade insuficiente ou qualidade de osso e/ou infecgdes prévias que podem ter a tendéncia de atrasar a cicatrizacdo e aumentar
a possibilidade de infeccdo e/ou a rejeicao do implante.
Em pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, deve-se realizar um teste para descartar esta possibilidade antes da implantacdo.
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- Pacientes com sensibilidade prévia ao titanio.

« Obesidade. Um paciente com sobrepeso ou obesidade pode produzir cargas no implante que podem levar a falha da fixaco do dispositivo ou a falha do préprio dispositivo.
+ Em condicdes que limitam a capacidade e/ou vontade do paciente para cooperar e sequir as instrugdes durante o processo de cicatrizagdo.

- Pacientes com cobertura tecidual inadequada sobre o local operatério.

NOTAS PARA USO

0 produto destina-se exclusivamente a uso profissional. Os cirurgides encarregados pela supervisdo do uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixagdo ortopédica e devem estar
familiarizados com os dispositivos, instrumentos e o procedimento cirtrgico, incluindo sua aplicacdo e remocao. A orientacdo técnica operatdria detalhada esta disponivel mediante solicitacao; entre em contato
com a Orthofix ou com seu distribuidor local.

Todos os produtos Orthofix de fixagdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessdrios Orthofix correspondentes. Sua aplicado deve ser realizada com o instrumental
Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado.

ADVERTENCIAS

Devem ser considerados com atengdo procedimentos pré-cirtirgicos, conhecimentos das técnicas cirdrgicas e selecdo e posicionamento do implante para a utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgido.

Os dispositivos implantados nunca devem ser reutilizados nem reesterilizados. Um implante metdlico explantado nunca deve ser reimplantado.

Deverd ser descartado qualquer implante que entre em contato com 0sso, sangue e/ou fluidos corporais e que ndo tenha sido implantado.

Instrumentos, fios quia e parafusos devem ser tratados como objetos pontiagudos.

Ainstrumentagdo € feita de materiais que ndo sdo projetados para serem deixados dentro do corpo do paciente, como um todo ou em parte, devido a ruptura.

Os implantes dos sistemas de placas RIVAL VIEW e REDUCE destinam-se a um (nico uso.

0 uso de um parafuso de tamanho inferior em dreas com altas tensdes funcionais pode levar a fratura e falha do implante.

0 uso de um parafuso de grandes dimensdes pode provocar danos e/ou ruptura dos 0ss0s.

Aconselhe o paciente a informar ao cirurgido quaisquer alteracdes anormais no local operatério. Monitorar de perto os pacientes se for detectada uma alteracdo no local de fixacdo. O cirurgiao deve avaliar

a possibilidade de falha clinica subsequente e discutir com o paciente a necessidade de quaisquer medidas consideradas necessdrias para ajudar na cicatrizacdo.

0. 0 projeto dos instrumentos ndo deve ser modificado de forma alguma.

11. Os implantes RIVAL ndo se destinam a utilizacdo na coluna vertebral.

12. Osimplantes RIVAL ndo foram avaliados em relago a sequranga e a compatibilidade no ambiente de ressondncia magnética (MR). Os implantes nao foram testados em termos de aquecimento, migragdo ou artefato de
imagem no ambiente de RM. A sequranga dos implantes RIVAL é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Realizar exames em um paciente que tenha estes dispositivos pode resultar em lesdes ao paciente.

13. A curvatura excessiva e o redobramento das placas de titanio podem levar a falha de placa e ndo sdo recomendadas.

14. Ndo use o quia de furacdo blogueado como moldador para as placas, pois isso pode danificar as roscas e impedir o uso do modo de fixado.

15. Evite usar o moldador de placas nos oriffcios dos parafusos, pois isso danificard as roscas de fixacdo, impedindo a sua utilizacao.

16. Os parafusos ndo devem ser muito apertados durante a insercdo. O aperto excessivo pode causar danos ao implante ou desgaste do 0sso.

17. Se acaso uma cabeca da rosca do parafuso de fixacao se desfazer, substitua o parafuso de blogueio por um parafuso sem blogueio.

18. Ndo utilize os implantes RIVAL em combinagdo com outros produtos Orthofix e/ou com outros produtos de fabricantes de dispositivos médicos, salvo indicagdo em contrdrio.

PRECAUCOES

. Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo somente mediante solicitacdo de um médico licenciado ou ao préprio médico licenciado.

Os recessos deformados do parafuso podem aumentar a probabilidade de ruptura e prejudicar o ajuste preciso do parafuso.

A curvatura excessiva pode levar a distorcdes do furo para parafuso, o que pode impedir que o parafuso de fixacdo correspondente se encaixe corretamente com a placa.

E necessdrio manipular e armazenar o produto de forma cuidadosa. Arranhdes ou danos ao componente podem reduzir significativamente a forca e a resisténcia a fadiga dos produtos.

Alinhe exatamente a conexdo da chave de fenda/parafuso coaxialmente para evitar danos mecanicos ao implante ou a chave de fenda.

Ao engatar o parafuso de fixacdo, a pressao axial da chave na cabeca do parafuso deve ser adequadamente aplicada para garantir que a ponta seja totalmente inserida na cabeca do parafuso.

0 aperto final do parafuso deve ser realizado com a "técnica de dois dedos" para reduzir a probabilidade de ocorrer um aperto excessivo.

Os usudrios devem assequrar a limpeza dos instrumentos, especificamente dos instrumentos canulados, para reduzir a probabilidade de travamento durante o uso. Além disso, antes do uso cirtirgico,

0 usudrio deve assequrar que todos os dispositivos funcionem como planejado.

9. Certifique-se de que as ferramentas de perfuracdo e corte estejam afiadas.

10. E particularmente importante fazer a triagem com um intensificador de imagem para garantir a perfuracio completa de ambos corticais, para evitar possiveis interferéncias entre os parafusos convergentes
e para verificar a insercdo correta do parafuso. Em todos os casos, o beneficio da fluoroscopia deve ser ponderado em relacdo ao risco de exposicdo a radiagdo em uma base individual de pacientes.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Afrouxamento do implante e perda de fixacdo

« Dobras, rompimento ou outros danos ao implante
- Unido, md unido ou ndo unido retardadas

- Aumento da resposta do tecido fibroso

- Infeccdo

- Danos neurovasculares e danos nos tecidos moles
« Dor no pés-operatério

« Reacdes de sensibilidade ao metal

- Irritacdo sensivel das cicatrizes/tecidos moles

« Encurtamento do osso afetado

- Rigidez e contratura articulares

- Eventos tromboembdlicos

« Necrose avascular

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem surgir complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo,
0 que pode exigir uma reintervencao cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixacdo interna. Procedimentos pré-cirdrgicos e cirtirgicos, incluindo o conhecimento das técnicas cirtirgicas e selecao
e posicionamento adequados do dispositivo, devem ser considerados com atencdo para a correta utilizacdo dos dispositivos pelo cirurgido.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA
Os implantes RIVAL ndo foram avaliados em relacdo a sequranca e a compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética (MR). Os implantes ndo foram testados em termos de aquecimento, migracdo ou
artefato de imagem no ambiente de RM. A sequranca dos implantes RIVAL é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Realizar exames em um paciente que tenha estes dispositivos pode resultar

em lesdes ao paciente.
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RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix é identificado através do simbolo " @" exibido no rétulo do produto.

Apds ser removido do paciente, deve ser desmontado o dispositivo implantdvel .

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para os usudrios e pacientes.

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel
Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencdo cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apés o procedimento por pelo menos 30 dias,
também € considerado um dispositivo implantdvel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL )
Odispositivo ndo implantavel de "US0 UNICO" da Orthofix  identificado através do simbolo "@" exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacio
de dispositivo ndo implantdvel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

Produtos ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
A Orthofix fornece determinados dispositivos ESTERILIZADOS, enquanto outros sdo forecidos NAQ ESTERILIZADOS. Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Esterilizados
Dispositivos ESTERILIZADOS sdo rotulados como tal. O contetido da embalagem é ESTERILIZADO, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Néo esterilizados
Salvo excegdo, os dispositivos Orthofix sdo fornecidos NAQ ESTERILIZADOS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAO ESTERILIZADOS sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme
0s procedimentos de limpeza e esterilizagdo recomendados. A integridade e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. E de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulacos "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizagao em um cendrio dlinico.

« Osdispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condigdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminui¢do da seguranca, do desempenho e da conformidade
com as especificagdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacdo.

- Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de sadde.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.

« NAO 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
asujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que
pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAQ use escovas de metal ou 1 de aco.

Limitag6es no reprocessamento

- Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento € permitido.

- Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apés 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacdo nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacdo do residuo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satde.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza
automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual
1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.
2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
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3. Encha o receptéculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dgua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solucao de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens, com

um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1d de ao.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

. Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

0 Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

1. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que nao solte fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicdvel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apos a fase de pré-limpeza para evitar
que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem
cumprir as precaucdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de sade quanto ao uso de equipamentos de protegdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/
desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na diluicao de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precauges de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma soludo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; garanta que a solucao de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visfvel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover resfduos
de limens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove 0s componentes individuais em dqua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassdnico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentragdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de
detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia =
300 Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentragdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxdgue as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hé canulagdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

13. Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverao ser repetidas conforme descrito acima.

14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfeccao manual

1. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptéculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de peréxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecao.
3. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucao desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

4. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solugdo desinfetante para enxaguar as canulagdes.
5. Remova os itens da solugdo e escorra.

6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

7. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WHI).

8. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

9. Repita o procedimento de enxague conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

11. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. (anulacoes
b. Orificios cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
2. Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutengdo e testes.
3. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
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4. Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.

5. Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo
com as instrugdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um nico recipiente.

6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.

7. Bvite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.

8. Organize os dispositivos médicos para localizar as canulacdes na posi¢do vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover 0 vazamento de qualquer material.

9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se segue:
a. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solucao adequada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada

usando dqua dejonizada por 10 minutos a 55°C;

Neutralizacdo com solucdo neutralizante bdsica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido itrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos;

Enxdgue final com dgua deionizada por 3 minutos;

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que AO=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.

Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacdo, 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. Ap6s a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e parametros foram atingidos.

12. Usando equipamento de protecdo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

13. Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

e =

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida dtil do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o niimero méaximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,

e 0 manuseio entre os usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida il 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 solucdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacao de bolhas. Apés a inspegdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
a instrucdo acima.

- Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccao, 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 esterilizacdo. 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 cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacao 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 esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacdo. Nao use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como agdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirlrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns c6digos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrucdes estdo associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizagdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 € obrigatéria. Na Europa, um envoltério de esterilizacdo em
conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invdlucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacao.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de sadde de acordo com as instruges 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. Néo inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja
de esterilizagdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizado a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacao por £tO DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:
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Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacoes Ndo destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ntimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, & temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de varios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitorado de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e
possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendagdes de processamento.
Esses agentes de limpeza nao estao listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentracao 2%
« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracdo 2%
- Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean
concentragdo 0.5%

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.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessrios Orthofix correspondentes. Sua aplicacao deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descricao

CliJ | A\

srene]n]

CUIDADO: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,

Consulte as instrucdes de uso ) .
consulte as instrugdes de uso

Utilizacdo Unica. Nao reutilizar

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiagdo

NAQ ESTERILIZADO

LOT Ndmero de catdlogo Ndmero do lote

g Data de validade (ano-més-dia)
( E c € 0123
M |

Rx Only

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus

Data de fabricacdo Fabricacdo

Ndo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada

CUIDADQ: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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ALLMAN BESKRIVNING

RivalView Rival Reduce

System System

Bruksanvisningen kan komma att dndras. Den mest aktuella versionen av varje bruksanvisning dr alltid tillganglig online.

Viktig information - lds fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

RIVAL™
Plattsystemet View och frakturplattsystemet Reduce

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
Telefon +39 045 6719000 — Fax +39 045 671 9380

c € 0123

Rival VIEW plattsystem innehdller plattor i titanlegering, sterilt och icke-sterilt packade for Lapidus, forsta metatarsofalangeala leden (MTP), hlbens-cuboid (CC), Evans osteotomi och talonavikuldra (TN),

samt sterila och icke-sterila benskruvar i titanlegering. Rival VIEW plattorna har utvecklats for att anvénda en perimeterladdad design. Formen pd RIVAL VIEW skapar ett “fonster’, som ger méjlighet att dvervaka
[akningsprocessen av frakturen eller osteotomin. RIVAL VIEW plattsystem erbjuds i en rad olika storlekar for anvandning med RIVALS icke-Iasande och Idsande benskruvar. Bada skruvtyperna finns tillgangliga
i en mangd olika diametrar och langder. Motsvarande instrument som krdvs for insdttningen finns i Orthofix RIVAL instrumentlada.

Rival REDUCE frakturplattsystem innehaller sterilt och icke-sterilt packade T, L, Y, raka plattor, H-plattor och BOX-plattor i titanlegering samt sterila och icke-sterila benskruvar i titanlegering. RIVAL REDUCE
plattsystem erbjuds i en rad olika storlekar for anvandning med RIVALS icke-ldsande och Idsande benskruvar. Bada skruvtyperna finns tillgangliga i en méngd olika diametrar och lingder. Motsvarande instrument
som krdvs for insdttningen finns i Orthofix RIVAL instrumentldda.

AVSEDD ANVANDNING OCH ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
RIVALVIEW och REDUCE plattsystem dr avsedda for anvandning vid stabilisering och fixering av fdrska frakturer, revisionsingrepp, ledfusioner och rekonstruktion av smé ben i handen, foten, handleden, fotleden,
samt fingrar och tar. Plattorna kan anvandas med RIVALS ldsande och icke-Iasande benskruvar.

Exempel pd forfaranden for vilka plattsystemet RIVAL VIEW kan anvdndas, men inte dr begrdnsat till:
- Forsta metatarsala osteotomier for hallux valgus-korrigering inklusive:

- Oppen baskilosteotomi

- Sluten baskilosteotomi

- (rescentisk osteotomi

- Proximal chevronosteotomi

- Distal chevronosteotomi (Austin)
Forsta metatarsal frakturfixering

Artrodes av den forsta metatarsal-kilformleden (Lapidus-fusion)
Artrodes av den forsta metatarsofalangealleden (MTP) inkluderar:
- Priméar MTP-fusion pd grund av hallux rigidus och/eller hallux valqus

- Revidering MTP-fusion

- Revidering av misslyckat forsta metatarsofalangealt (MTP) artroplastikimplantat

(alcaneocuboid fusion
Talonavikular fusion
Evans osteotomi

Exempe\ pd indikationer for vilka pldteringssystemet RIVAL REDUCE kan anvandas, men inte &r begransat till:
Metatarsala eller metakarpala frakturer och osteotomier

Falangfrakturer och -osteotomier

Lapidusfusion
Lisfranc-artrodes

Forsta metatarsofalangealled (MPJ)-artrodes

Forfots-osteotomier

Plattor och skruvar dr endast avsedda for engangsbruk. Skruvama dr inte avsedda att anvandas i ryggraden.

MATERIAL

Implantaten dr gjorda av kvalitetsimplantat av titanlegering enligt ASTM F136 och IS0-5832.

KONTRAINDIKATIONER

Anvdndning av RIVALVIEW och REDUCE plattsystem r kontraindicerat i foljande fall:

Vid en aktiv infektion, eller trolig latent infektion eller markerad lokal inflammation i eller runt det drabbade omradet, eller hos patienter med nedsatt immunfrsvar.

Hos patienter med tillstand sasom begransat blodflide, otillrcklig kvantitet eller kvalitet av ben och/eller tidigare infektioner som kan fordrja [akning och oka riskerna for infektioner och/eller bortstdtning av implantatet.
Hos patienter som dr dverkdnsliga mot frimmande material. Om dverkdnslighet for frammande material misstanks ska detta testas innan, for att utesluta denna risk innan implantatet sdtts in.
Patienter med tidigare dverkdnslighet mot titan.
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- Fetma. En dverviktig eller fet patient kan skapa belastningar pd implantatet, vilket kan leda till att enheten inte fixeras eller till att enheten inte uppfyller sin funktion.
- Vidtillstand som begrénsar patientetens mdjlighet och/eller vilja att samarbeta och fdlja instruktioner under lakandeprocessen.
- Patienter med otillracklig vavnadstackning éver operationsstallet.

VIKTIGT VID ANVANDNING

Detta instrument dr endast avsett for professionell anvandning. De kirurger som dvervakar produktens anvandning mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsforfaranden samt ha tillrécklig kannedom om anordningama,
instrumenten och det kirurgiska forfarandet — inklusive forfarandena om insattning och borttagning. Kontakta Orthofix eller den lokala distributéren for detaljerad végledning om operationsteknik.

Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt
Orthofix-instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i ldmplig operationsteknikmanual.

VARNINGAR

Forkirurgiska metoder, kunskap om kirurgiska tekniker samt korrekt val och placering av implantatet, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheten pd ett framganasrikt satt.

Ettinsatt implantat fér aldrig dteranvandas eller steriliseras pd nytt. Ett uttaget metallimplantat fér aldrig sdttas in igen.

Alla implantat som kommer i kontakt med ben, blod och/eller kroppsvétskor och som inte har satts in ska kasseras.

Instrument, styrtradar och skruvar ska behandlas som vassa féremdl.

Instrumenten dr tillverkade av material som ej dr avsedda att ldmnas kvar inuti patientens kropp, antingen i sin helhet eller delvis pd grund av att de r trasiga.

Implantat tillhdrande plattsystemen RIVALVIEW och REDUCE &r endast avsedda for engangsbruk.

Om en for liten skruv anvands i omrdden med hag funktionell belastning sa kan detta leda till att implantatet skadas och ingreppet misslyckas.

Om en for stor skruv anvands kan detta leda till benskada och/eller benbrott.

Informera patienten att rapportera om det skulle uppsta oférvantade forandringar inom operationsomradet. Undersok patienten noggrant om en férandring inom operationsomradet upptacks.

Kirurgen ska utvérdera mdjligheten for efterféljande kliniskt misslyckande och diskutera med patienten om dtgarder krévs for att hjdlpa lakningsprocessen.

10. Instrumentens design ska inte modifieras pa ndgot vis.

1. RIVAL-implantaten ar inte avsedda for anvandning i ryggraden.

12. RIVAL-implantaten har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Implantaten har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-milj6. Sakerheten gallande
RIVAL-implantat i MR-miljd dr okdnd. Skanning av en patient som har de har enheterna kan resultera i att patienten skadas.

13. Overdriven bisjning och &terbockning av titanplattor kan leda till att plattan skadas och rekommenderas dérfor inte.

14. Anvind inte den Iasande borrmallen som béjningsjarn eller plattorna eftersom det kan skada gangoma och hindra anvandningen av lsningsldget.

15. Undvik att anvanda plattans bajningsjam pd skruvhdlen, eftersom det kan skada gangorna och hindra deras anvéndning.

16. Skruvarna far inte vara for hart dtdragna vid insttningen. Dras de at for mycket kan det orsaka att implantatet eller skruvgéngorna skadas.

17. I'handelse av att gangorna pd en lasande benskruv skadas, ska [dsskruven bytas ut mot en icke-Iasande skruv.

18. Anvdnd inte RIVAL-implantat tillsammans med andra Orthofix-produkter och/eller andra medicintekniska tillverkares produkter, om inte detta har specificerats.

FOREBYGGANDE ATGARDER

1. Enligt amerikansk (USA) lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdlining av en legitimerad ldkare.

2. Deformerade recesser i skruvarna kan ka sannolikheten for sonderbrytning och minska méjligheten att skruven hamnar korrekt.

3. Overdriven hojning kan leda till snedvridning av skruvhélet, vilket kan férhindra att den matchande I&sskruven fasts pé réitt satt med plattan.

4. Produkten ska behandlas varsamt och forvaras pd ett sdkert satt. Skrapning eller skada pd komponenten kan signifikant minska styrkan och forsvaga motstandskraften hos produkten.

5. Rikta exakt skruvmejseln/skruvhuvudet koaxialt for att undvika mekanisk skada pd implantatet eller skruvmejseln.

6. Nar fixeringsskruven satts fast maste ett axiellt tryck pd skruvmejseln i skruvhuvudet tillampas pd [ampligt satt, for att sakerstalla att toppen dr helt insatt i skruvhuvudet.

7. Slutlig dtstramning av skruven mdste utdvas med tvafingerteknik for att minska sannolikheten att de dras dt for hdrt.

8. Anvandare maste sakerstalla renlighet av instrumenten, speciellt av kanylerade instrument, for att minska sannolikheten for bindning vid anvandning. Dessutom, fore kirurgiskt ingrepp, maste anvéndaren

forsakra sig om att all utrustning fungerar som den ska.
9. Sdkerstdll att borr- och skdrverktyg dr skarpa.
10. Det ar sérskilt viktigt att screena med en bildfdrstarkare for att sakerstlla fullstandig borming av bada cortex, for att undvika eventuell strming mellan konvergerande skruvar och for att verifiera korrekt
skruvinsattning. Fordelarna med fluoroskopi ska alltid végas emot riskerna med den strdlningsexponering som den individuella patienten utsatts for.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

- L6sqoring avimplantatet och forlust av fixering

« Bojning, sonderbrytning eller annan skada pd implantatet
- Fordrdjd lakning av fraktur, felaktigt |akt fraktur eller fraktur dar ldkning uteblivit
- Okad bindvévnadsrespons

«  Infektion

« Neurovaskuldr skada och mjukvavnadsskada

+ Postoperativ smdrta

+ Metallkdnslighet

« Kanslig drr-/mjukvdvnadsirritation

- Forkortande av det paverkade ben-/frakturstallet

« Ledstelhet och kontrakturer

« Tromboemboliska biverkningar

« Avaskuldr nekros

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta nar som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att anordningen gar sénder, vilket kan krava
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta fixeringsanordningen. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet,
dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvénda enheterna pd ett framgdngsrik stt.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

RIVAL-implantaten har inte utvdrderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Implantaten har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljo. Sdkerheten géllande
RIVAL-implantat i MR-miljd dr okdnd. Skanning av en patient som har de hdr enheterna kan resultera i att patienten skadas.
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RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK”frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen ” @ pa produktetiketten.

Ffter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet* monteras isdr.

Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare séval som for patienter.

Vid dteranvandning 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 delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK”frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen “ @ pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.

Vid dteranvindning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERIL OCH ICKE-STERIL Produkt
Orthofix tillhandahaller vissa externa enheter som &r STERILA och andra som dr ICKE-STERILA. Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har mdrkts med detta pa etiketten. Innehdllet i forpackningen dr STERILT om inte forpackningen har dppnats eller skadats. Anvand inte produkten om
forpackningen dr dppen eller har skadats.

Icke-sterila komponenter
Orthofix-enheter dr ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder for rengéring
och sterilisering. Att produkten ar hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte &r skadad.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH UPPARBETNING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vrdinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlina instruktionerna.

Varningar
Enheter som &r markta “ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan dterbehandlas flera ganger innan de anvinds kliniskt for forsta gangen men far inte dterbehandlas for &teranvandning i Klinisk miljo.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvéndning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens markning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hdgre pH bor anvandas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pd
det tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE rengdringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltlosningar bar minimeras.
Komplexa enheter sasom de med gangjam, halrum eller kontaktytor méste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avlagsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sdrskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmdrkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull

Begransningar for aterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten pdverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen.
Produkter mérkta for engangsbruk FAR INTE steranvindas oavsett aterbehandling i en klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Aterbehandla de dteranvandbara medicintekniska enheterna s& fort som majligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla Kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Fdlj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrattningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en
forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vardinréttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en Idtt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen

och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten. 64



. Ldqq forsiktigt ner komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort.
Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran hdlrum, med en vridande rérelse pd grova eller komplexa ytor.
. Skélj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stdlull.
. Tautenheten fran rengdringsmedet.
. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.
Rengtr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.
10 Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta. Anvénd en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.
1. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.
12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

O 0 ~N O

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter firrengéringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedien. Personal ska folja
vardinréttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad géller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervdgas.

Manuell rengdring

1. Anvénd skyddsutrustning som efterlever vardinrattningens forsiktighetsdtgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillracklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avlagsna rester frdn hdlrum, med en vridande rrelse pd grova
eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Tautenheten fran rengdringsmediet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgq enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pd et tvdttmedel som innehaller <5%
anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvénder en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minuter.
Anvandningen av andra losningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta.

11. Skolj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutforda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
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Manuell desinficering
. Setill att rengdringshehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
. Fyll behdllaren med tillracklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidigsning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
. Ldqg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet nr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.
. Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skélja kanyleringara.
. Ta upp objekten fran losningen och torka dem.
. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spar av desinficeringsldsningen.
. Skélj kanyleringarna minst tre ganger med hjélp av en spruta (fylld med WFI).
. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.
. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.
10 Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
1. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

O 0N oYU W N

Automatisk rengoring och desinficering med diskdesinfektor

1. Genomftr en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet ndr objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar

b. Ldnga blinda hdl

¢ Inpassningsytor

d. Gangade komponenter

e. Grova ytor

Anvdnd en diskdesinfektor i enlighet med EN IS0 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.

Se till att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far férekomma.

Se till att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.

Légq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna frén
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.
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6. Anslut kanyleringar till skdljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera instrumenten
i den automatiska rengdringsmaskinens héllare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengéringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
9. Anvand godként termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska [6sningar maste neutraliseringsmedel tillséttas. Orthofix rekommenderar minst fljande steg for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 minuter;
b. Rengdring med ldmplig 16sning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengéringslosning baserad pa ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengéringslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
. Slutlig skbljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnas. Vattnet som anvands for termisk desinficering maste renas.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampligheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de foljer det tekniska databladet frdn rengringsmedlets tillverkare.
10. Vdlj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.
11. Ndr cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnatts.
12. Anvénd skyddsutrustning ndr ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln r slut.
13. Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14. Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengéringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- o o N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pa alla Orthofix-instrument som ar markta for flera anvéndningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvéndning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur lange dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bésta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet

pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgdngsdatum.

Foljande allmanna anvisningar géller for alla Orthofix-produkter:

« Alla instrument och produktkomponenter maste okularbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en véteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tommas enligt anvisningama ovan.

« Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sa ska enheten kasseras.

« Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken 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 forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skérinstrument ska kontrolleras for skarpa.

- Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

« Smdrj gdngjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte pdverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande atgérd rekommenderar Orthofix att man fdljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéindning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgéngliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner &r kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hdr samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN 150 11607, lampligt for angsterilisering, och Idmpligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestar av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrackligt motstandskraftig for att
innehalla enheter upp till 10kg. | USA mdste 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 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehallare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Ldgq inte i ytterligare system eller instrument

i steriliseringstrdget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget r dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka far inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:
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Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvandas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Varldshalsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ejtillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvéndas nar inga andra alternativ &r
tillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far Gnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvénde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pd bestallning av ldkare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestdlIning.

Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvdndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med ldmpligt Orthofix-
instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning
I:]E:I & Se anvandarinstruktioner for anvandning VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information gallande sakerhet
@ Engdngsanvandning. Far ej dteranvandas

ﬂ STERIL. Steriliserad med bestrdIning
ICKE-STERIL

LOT Katalognummer Partinummer
g Utgdngsdatum (dr-manad-dag)
c € C € o (E-markning i enlighet med tillampliga EG-direktiv/-bestammelser
&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvdnd inte om forpackningen dr 6ppnad eller skadad
Rx Only VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestllning av lakare
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TENIKH NEPITPAOH

To 200tna makav RIVALVIEW niepthapiBavel amootelpwpiéves Kal un anmooTelpwiéves 0UOKELAaEveS TAAKEG amo kpapla Taviou yia emepBaoeig Tomou Lapidus (MTP), Mpwg Metatapatopalayikric ApBpwang (MTP),
Kupoeidoug tng Mrépvag (CC), Oareotopiag Evans kai Aotpayahookagoedoug (TN), kaBuwg kai amooTelpwpiéves Kat in anootelpwiéves Bidec ootwv and kpdpa tiraviov. Ot mdkeg RIVAL VIEW éyouv kataokevaote pie
oxedlaopd mepipeTpikiic poptwong. To ayrua Twv maxkav RIVAL VIEW dnuioupyet éva «mapdBupo» Tiou ipooeépet duvatdtnta mapakohoubnang tng dladikaciag emoulwang Tov katdyuatog f g ooteotopiac. To Yootnua
mhakwv RIVALVIEW mpoogépetat ae motkiha peyedn yia ypron e 00Tikég khetbodpeveg kat un khetdodpeves Bideg RIVAL. O Bidec dlatiBeviar ae motileg dlapletpoug kat rikn. Ta avtiototya e§apTriata ou amarmolveat yla Ty
eloaywyn mepthapBavovtat otn Orkn e€aptnudtwv RIVAL g Orthofix.

To 200t ya makav kataypdtwv RIVAL REDUCE mepthapBvel amoaTelpwiéves kat pn amootelpwiéveg ouokeuaopiéves mdkeg T, L, Y, euBetec mhdxec, mdkeg H kat mhakeg BOX amd kpdya tiraviou, kaBa kat amooteipwpiéveg
Kl Jn amooTelpwiéveg 00Tikég Bidec and kpdpa trtaviov. To 2uatnpa mhakwv RIVAL REDUCE mpoopépetal e pia motkihia peyeBv yia ypron pe 0Tikég kAeldoupeveq kat pin khetdoupieves Bidec RIVAL. Or Bideg dlatiBevral
o¢ Tolkihec Slaépoug Kat prkn. Ta avtiototya e6aptipata mou amarrolvtal yia Ty eloaywyr mepihapBavovtar otn Okn e¢aptnudtwy RIVAL T Orthofix.

NPOOPIZOMENH XPHXH kat ENAEIZEIX XPHZHX
Ta 2votApata EmyeraMwong RIVALVIEW kat REDUCE mpoopiovtat yia xprion katd T otabepomoinon kat kabiAwon mpdopatwy katayudtwy, dladikaciav avabempnong, apdpddeong kat avakataokeurg
LIKPWV 00TGV T0U XEPLOU, Twy TI0dLwY, TOU Kapmol, Twv aaTpayahwv Kat Twy daxTuhwy Tou xeptol kat tou modiol. Ot midxeg dlatiBevrar yia xprion Le kheldoupieveg kal un kheldolpeves ooTikeg Bidec RIVAL.

ﬂapoéelypam dladikaclwv yia Ti¢ omoteg mpémet va xpnotpomolitat 1o X0otna EmperdMwong RIVAL VIEW efvar evbeiktikd Ta e¢ic:
OoTeoTolieg TOU MPWTOU HETATApatov yia Trv amokataataon Tou BAaiool ieyahou daktihou, mov ephapBavouy:
- Avotytr oonvoeidn ooteotopia
- Khewoth ognvoeidr ooteotopia
- Qoteotopia pnviokou
- Eyybc ooteoropia tomou Chevron
- [lepipepikr ooteotopiia tomou Chevron (Austin)
KaBriAwon katdyuatog mpwou petatapoiou
ApBpodeon ¢ GpBpwang Tou MpwTou petatapaiou-opnvoeldous (ApBpodeon Lapidus)
ApBpddeon ¢ apBpwang Tou mpwrtou petatapoiou (MTP) mou mepapBdvet:
- Tpwrebovoa apBpddeon te MTP Moyw duakapiag Tou peyahou daktihou fi/kat Bhaiool teyahou daxtvAou
- AvaBewpnon apBpodeong MIP
- AvaBe@pnon amotuynuévou TipwTou EUguTELaToq apBpomacTikig MTP
ApBpddeon kupoetboug T mépvag
ApBpddeon aotpayahookagoelbolg
Ooteotopia Evans

ﬂupaéslyuam evdel€ewv ylaTic omoieg pmopet va xpnotonowndei to 2uotnua EmpetaMwong RIVAL REDUCE eivar evdeiktikd ta e€hc:
Katéypata kat ooteotopiie¢ petatapoiwy f petakapmiov
Katdypata gahayyav kat 00TEOTOIY
ApBpddeon Lapidus
ApBpodeon Lisfranc
ApBpodeon Tou MPJ
Ooteotolieg mpoaBiov modog
Ol nAdKeg kat ot Bideg mpoopiCovrat povo yia pia xprion. Ot Bidec dev mpoopiCovtal yia yprion atn omovoulik oThAN.

YAKA
Ta puTenpaTa elvat Kataokevaopéva amé kpdpa Tiraviov KatanAo yia eueutelpata, aopgwva pe ta mpdtuna ASTM F136 kar 1S0-5832.

ANTENAEIZEIX

H xpron twv 2uotnudtey EmpetdMwong RIVAL VIEW kat REDUCE avteveikvutal oTIC apakdte mepITwoelS;
Orav voiotatat evepyr oipwén 1y umovola havBdvousag Aoipwéng 1 adloonueiwtn Tomkr GAeyHovr ot f yOpw amé TV Taoxouad MePIoyT 1 O€ AvOOOKATEOTAAEVOUS aoBevelc.
Ye a0Bevelc e maBoloyIKéG KATAOTAOEL, OTIWG TIEPIOPIOLEVN QIUATWON, QVENAPKT TIOOOTNTA F) TOLOTNTA OOTWV T}/Kal TIPONYoULEevES NIHWEEL v Telvouy va kaBuaTeproouv Ty enolAwan Kai va auoouy
v mBavotnTa hofuwéng f/kar andppiyng Tou eLOUTELHATOC.

Ye aoBeveic e evaobnoia oe Eéva owpata. Omou umdpyel umdvola yia evatabnoia oe UMk, Tpémel va mpaypatomoleital eétaon mou Ba anokhetet autry T mBaveTTa MV Ao TNV eLOUTEVON. 6



AoBeveic e mponyoupevn evatobnoia oo TITvio.

Mayvoapkia. Evag umépBapog f mayboapkog aoBeviig mopei va emBapivel 1o ejpuTeupa e poptia mou Ba mopotaav va elmodioouy T ataBepomoinon g Guakeun f va mpokaréaouy BAARN T iBlag TG ouokeuric.
Ye maBohoyikéc kataoTaoelg ou meplopiCou Ty IkavatnTa f/kat Ty mpobupia Tou aoBevouc va auvepyaoTel kat va akohouBrael odnyiec atn didpkela T dladikaaiac enodAwang.

AoBevei e avemapkr kahuyn (0To0 0Ty TepLoy TG Eméppaonc.

IHMEIQZEIZ ENITHZ XPHZHZ

To mpotév mpoopietar amokeloTikd yia nayyehuatikr xpron. Ot xeloupyoi mouv emBAémouy T prion Tou mpoidvtog mpémet va ywpilouv kahd Ti dladikaoiec opBomadikiic kaBrAwang kat va evat eSoIKelwpévol
i€ TIC oVaKevéC, Ta epyahela kat T xeipoupyikn dladikaota, cupmepapiBavopévng T TomoBetnong kai Tng agaipeang. Aemtopiepeic 0dnyieq OXeTIKd e T XEIPOUpYIKI TeYVIKR dlaTiBeval Katomy artatoc.
Enmkowwvrote pe Ty Orthofix 1 e Tov dlavopéa g meploxnc oac.

Oha mpaiidvra eowtepikric kat ewrepikr kabihwang g Orthofix mpémet va ypnatpomolodvtat padf e Ta avtioTolxa epgutenpiata, e6aptnpiata kat napeAkopieva g Orthofix. H epappioyr Toug mpénet va mpaypatonolettal
e Ta €161ka epyakeia tng Orthofix, akohouBuvtag MPooeKTIK T XEIPOUPYIKI TEYVIKF TOU GUVIOTATAL A6 TOV KATAOKEVAOTH 0T0 KataAAo Eyyelpidlo XEIpoupyIKAG TEXVIKAG.

MPOEIAOMOIHZEIX

OumpoeyyetpnTikéc Sladikaoieg, n Wwon e yeIpoUpYIKIiG TEyvIKIG kai ) owaTr emhoyr kal TomoBetnon Tou EUQUTEVATOC AMOTEAOLY ONAVTIKOUC TIAPAYOVTEC Yia TNV emTuyr} Xprion T GUOKEURC amb TV YeIpoUpyo.

Ol EUQUTEDIEVEC OUOKEUEC OEV TIPEMEL TIOTE v ENAVAYPNOLUOTIOLOUVTAL | Va ENQVATOOTEIP@VOVTAL. Eva ETaMIKG elUTEUNA TTOU Exel apaipeDel Oev TPEMeL TIOTE Va ELIQUTEVETAL EK VEOU.

OmolodrmoTe elQUTELLA EpYETal O€ EMaQT e 00TO, aijia f/kal owaTIkd bypd kat bev éxel epouteuBel, Ba mpémel va amoppimtetal.

Ta epyaheia, ot 0dnyoi uppdtwv Kai o Bideg mpémel va Bewpotval dixHnpd avTIKeijieva.

Ta eaptAata eival kaTaokeuaopéva amo VAKG Tou dev éxouv axed1a0Tel WOTE va Tapapévouy 0To 0wHa Tou aoBevolc, aTo 60voNd Toug 1 v épel Aoyw Bpatong.

Ta epourenpata tov 2uotnpdtwv makwov RIVAL VIEW kat REDUCE mpoopiCovtat pévo yia pia yprion.

H yprion Bidac Likpdtepou fieyéBoug e meploxéc uynAic Aeroupyikig katamdvnang pmopel va odnyfioel o€ pAén Kal aotoyia Tou EUUTEDHATOC,

H xpron Bidac peyahutepou peyéBoug pmopei va 0dnynoet o TpavpaTopé fi/kat pign ootou.

YuuBouhelete Tov aoBevr va avagepel atov Xelpoupyd omoladrioTe aouviiBlotn aMayr mapatnprioel oty Mieployr} TG yeipovpyikric emépBaong. MNapakohouBeite otevd Toug aoBeveic av evromotel ahayr) oTo onpieio Tng

TomoBémang. O xeipoupyoc mpémet va ektiproel Ty mbavatnta enakdhoudng kAvikrig aoToxfag kat va oulnTroet e Tov aoBevii Ty avéykn yia TGV LETpa 1ou Kpivovtal amapaitTa ote va dleukohuvBei n enoulwon.

10. 0 oxedlaopoc Twv epyaheiwy Oev MPEMeL va TPOMOMOLE(Tal e Kavévay TpoTo.

11. Ta epguredpata RIVAL dev mpoopiCovtat yia xpron otn omovOuNKr oTiAn.

12. Tacepoutedpata RIVAL dev éouv atohoynBet wg mpog v acpahela Kai T cupBataTnTd Toug o€ meptBaNov payvnikol uvtoviopou. Ta eugutenpiata dev éxouv umoBnBei ae dokiuéc yia avammuén Beppdtntag,
LETaTOMION 1 QVAITTUEN TEXVIKWV 0QaNLATWV €lkovag oe TiepBaMov Hayvntikod ouvtoviapol. H aopdhela Twv ejguteupdtav RIVAL oe mepiBaMov payvnTikol auvtoviopou dev elval ywotr. H oapwan aoBevoic
TIOU GEPEL AUTEC TIC GUOKEVEC mopel va pokahéoel TpaupaTiopd Tou aoBevolc,

13. H umepBohikr Kappn 1 enavaAnmrTike Kaun Twyv makov Trraviou pmopel va 0dnyioel o BAABN e mdkac kat dev ouviotatal,

14. Mnv ypnotuomolefte Toug kheioupievoug odnyolc epélag we epyaleio kA yiaTig mdkec, kaBu umopet va mpokAnBet BAABN ata ometpwpata kat va pny eivat Suvatd n xprion e kheidoupievng Aermoupyiac.

15. Mnv pnotponoteite Ta epyaeia kapyng g makag oic omég Twv Bidwy, kabwg autr n evépyela Ba mpokahéoel BAAPN ota omelpwpata acpahiong anokAeiovtag T xpron Toug.

16. 01 Bidec dev mpémet va opiyyovtar umepBohikd kata Ty eloaywyn. H umepPolik 00oiEn pmopei va mpokahéoel BABN 010 EUQUTEVNA 1 KATAOTPOQT TOU 00TOD.

17. Ze mepimwon mou To oTelpwa TG 00TIKN G KAelboUevng Bidac kataotpagei, avtikataothote TV khetdoOpevn Bida pe pia un khetdolpevn.

18. Mnv xpnotomoieite epputetpata RIVAL oe ouvduaopd Le aha mpatovta Orthofix f/kat mpoidva AMwY KATAOKEUAOT@Y LATPIKWY OUOKEVGY, EKTOC av 0piCeTal SlapopeTIka.

MPOOYAAZEIX

1. Hopoonovéiakn vopoBeata (H.M.A.) meptopiCel Ty mwAnan T ouakeurg autrc amé (atpolq r katomy eviohig abelouyou latpov.

Tuy6v Mapapopewiéveg e00yéC Twv BIOwV umopoly va avéRaouy Ty mBavotta pigng kat va meplopicouy Ty akpiBr mpooappoyr e Bidac.

H umepBolikr kauyn unopet va mpokahéoel mapapopewon e omrg e Bidac, yeyovoc mou pmopei va epmodioel v 0pbr tomoBéman e kheidolpevn idag otny mdka.

Anarreftal mpooekTIKOC YeIpLopoG kal amodiikeuon Tou mpoidvroc. MiBavég exkdopé i niid Tou eapTiUATOG LMOPOLY va TEPIOPIGOUY oNHavTIKA TV 10X0 Kal avtioTaon Twv mPoovTwY 0ThV KAtanovnon.

EuBuypapipiote pie akpietato kataaBidt e Ty kegay e Bidag opoadovika yia va amoguyeTe T unyavikr BABN 0To euguTevpa | oto Katoapiol.

Orav TomoBetefte  Bida kabiwon, n adovikn mieon Tou katoaBibiol atny kepah T Bidag mpemetva epapuoleTat enapkac yia va dlaogahiCetal 6Tt To akpo éxel eloayBel Mjpwe péaa atny kepahr T Bidac.

H tehiki} 00o@I€n T idag mpémet va mpaypatonoleitat e Ty «Tegvikr 600 daktohwv» yia va ehayiotomoleital n mbavotnta umepBolikiic oUoQIENC.

Ouypriotec mpénmet va GlaogpahiCouy ot Ta epyakeia eivar kabapd, laitepa Ta epyaheia e aulo, yiava mepiopiCetal n mbavotnta epmokric katd T diapkela e xprong. Emmhéov, mow and ) xprion oTo xelpoupyeio,

0 XPHOTNG TIpEMeL VAl BeBalcveTal 6Tt OAEG 0L GUOKEVEG AEITOUPYOUY BTG TIpETEL.

9. BeBaiwbeite o1 1a epyakeia diatpnong kal komng eivat aryunpd.

10. Eivar 1biaitepa onpavtiko va mpaypatonoleftal mapakohouBnon pe aktvookonnon yia va dlacpahiCetar n mjpng didtpnon kat Twv d0o GAoLwY, TIPOKelfIévou va anogelyetal  mbavotnta mapepBoig

LETagy Twv ovykAwouowy Biowv kat va dlaopahiCetal n 6waTh eloaywyr Twv BLdwv. 2€ kdbe mepimtwon, Ba mpénel va ouyKpiveTal To OGENOG TG AKTIVOGKOTINGNG 0€ 0yé0N (e TOUg KIvEOVOUG TG ékbeang
0¢ akTvoBoNia atopkd yia kde aoBevr).

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Xahdpwon Tou eppuTeDpaToc Kal anwheta kabrirwong

Kauyn, pién 1y &hn BAGBN oto epguteupa

KaBuotepniévn mapwon, Kakm mopwon 1 un mwpwon

Avénpévn dnuiovpyia wwdoug 1oTol

Nofuwén

Nevpayyetakr BAGBn kat BAABN pakakod 0to0

Meteyyeipntikd dhyog

Avtibpaoec evaiobnaiag o€ pétalha

EpeBiopoc evaiobntng oulic/pahakol 1otov

Bpdayuvan tou mpooBefniévou ootol

Avokapyia kat ovomaon apBpwang

OpopBoepBoika ovppavia

Aonmn vékpwon
H emtuyia Tov emolwkopevou anotehéapatog dev elvat eIkt e kabe yelpoupyikn enepbaon. Evoexetal va mapouaiaotoly emmpoobeteg emmhokég avd naoa otypr, Aoyw axkatdMnAng xpriang, LaTpIKGY arTv
1) QOTOY{0G TG OUGKEUNG, (1€ CUVETIEL Va amaITe(Tal véa XelpoupyIkr enéupaon yia Ty agaipeon 1y T avTikatdotaon Tou uoTAHATOS E0wTePIKTG kaBrihwang. Ot mpoeyyelpnTIKeS kat dleyelpnTikég dladikaotec,
oupmePMAUBaVOEVNG TNG YVWONG TWV YEIPOUPYIKWY TEXVIKWY KL TG 0WOTHC EMAOYRS Kal TomoBéTnong Tou GUaTALATOC, anoTeAOLY GNHAVTIKOUC TIApAyoVTEC yid TV eMTuy XPron TwV GUGKEVWV amd Tov XElpoupyo.

NMAHPO®OPIEX AXOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAX
Ta epoutedpara RIVAL dev éouv aflohoynBei we mpog Ty aogahela kai tr oupBatdTnTa Toug e mepiBaNhovta payvntikod ouvtoviopou. Ta epputebpiata Ogv éxouv aglohoynBei yia B¢ppavon, Hetapopd 1y opahua
€lkovag o meptBAMov payvntiknc axktvopohiac. H aopdheta twv epputeupdtoy RIVAL oe mepiBalhov payvnikic aktivoBohiag dev efval yvwotr). H odpwan aoBevolg v gépel auTég Tig GUOKEVEC Lmopei va

TPOKAAEOEL TPAVATIOHO TOU a0Bevous. 6



KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH YZKEYHZ MOY NPOOPIZETAI <MONO 1A MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H epiputenotn ovokeuri* e Orthofix mpoopiCetat povo yia «MIA XPHEH», yeyovo miou umodetkvberat e 1o abpBoho «@» oty eTikéta 100 mpoiovTo,

Meta v agaipeon and Tov aobevn, ) epgUTEOOILIN CUOKEUA™ MPEMel va amoouvappohoyeltal.

H emavaypnalpomoinon TG eLeUTELOIUNG OUOKEVRC™ EYKUOVEL KIVOUVOUS EMLONVANG Yia XProTEC Kal aobevelc.

H enavaypnolyomoinan TG ELUTELOILING GUOKELNC™ Lopet v nnpedoel Ty apxIkr UnyavIKr Kai Aertoupyikr anodoon, Mepiopiloviag Trv amoTeAEOHATIKTATA TwV TpoiovTwv kat Btovtag o€ kivouvo T Lyeia Tou aoBevolc,

(*): Euretotun ovakeun
Euguteton ouokeur Bewpeital onotadrmote auokeur mou poopiCetar yia oNkr/pepiki elaaywyr 0To avBpwIMVo OHa HEOW YEIPOPYIKTC EMéUBaONG Kai MpoKeltat va mapayielvel otn Béon g petd Ty enépBaon
yia 30 nuépeg TouAdy1oToV.

MH EMOYTEYZIMH LYZKEYH
H pn epguredorpn ouokeur g Orthofix mpoopiCetat 1ovo yia «MIA XPHSHy, yeyovoc riou uroSevietat e 1o atpBoo « @ am ekera i onic «Odnytec Xoriong» mou mapéyovrat e Ta mpoidvia. H enavaypnaonoinon
€lpuTelalung ouokeurig iou poapietat Hovo yia «MIA XPHE H Lmopel v emnpedoel v apyikr pnxavikij kat Aerroupyikr andéoon, meplopilovag Ty amoteheopiaTikaTnTa Twv mpoioviwv Kai B¢toveag oe kivouvo Ty uyeia Tov aoBevolc,

ANOXTEIPOMENO KAl MH ANOXTEIPQMENO mpoiov
Optopéve ovokeveg tng Orthofix mapéyovrar ANOZTEIPOMENEY, eva aheg mapéyovtar MH AMOXTEIPOMENEY. EAéyéte Ty €TikéTa T exdoToTe ouoKerc yia va OlamoTwoETe av elval anoatelpwiévn i oxL.

Amootelpwpéva mpoiovta
Ot auakevég mou mapéxovtat ANIOZTEIPOMENEY. pépouv ayetikr emonpavon. Ta mepiexopeva me ovokeuaoiag eivat ANOXTEIPOMENA, ektog av n ouokeuaoia éxel avoiytel 1 kataotpagel. Mnv xpnotonoteite
T0 TIPOIOV Qv ) 0UOKeuaoia £xel avolyTel 1} kataotpagei.

Mn amootelpwpéva mpoidvta
Ekto¢ av emonpaivetal dlapopeTikd, ot ouakevé Orthofix mapéyovrat MH AMOZTEIPOMENES.. H Orthofix ouviotd va kaBapiCovrat kat va amooteipavovtal owotd 0ha ta MH AMOXTEIPOMENA e€aptrpata
axkohouBvtag Tic ouvioTwpeves dladikaoieg kabapiopol kal amooTeipwong. H dlaopdMon T akepaldtTag kal g anédoang Tou mpoiovTog pmopei va eyyundel Hovo epoaov 1 ouakevasia eivat ABIKT.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAL KAI EMANENEZEPTAZIAZ

Ot mapovoeg odnyiec emavenedepyaaiag ouvtdynkav obp@wva pe To mpotuno 15017664 kat eykpiBnkav amé v Orthofix adugwva pe Ta diebvh mpotuna. To voonheuTiko i6pupa ooeihet va dlaogaliCel otin
emavenegepyaoia mpayLatomoleftal 00wy e TIC TapeyoLeves odnyiec.

Mpozidonotrjoeig

« Otavokeuég mou gepouv T évdet§n «MONO T1A MIA XPHXH» Lmopoy va uroBAnBov ek véou oe eneSepyacia TOMES QOPEC MWV amd TV KT ToUG KAWIKR Xpron, aMd dev mpémet va umofaMoval og
eneepyaoia yia enavaypnotpomoinon oe kKAviko maioto.
Ot ouokeveé piag xprong AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI, emetdn Ogv éyouv oxedlaotel yia va Aermoupyolv omwg mpoBAémetal tetd v mpwn ypRon. Ot alayéc ota pnyavikd, QUotkd 1 Xnuika
XAPAKTNPLOTIKG 1oV €lodyovTal umd auvBirikeg enavahapBavorievng xprong, kaBapiopol kal emavanoateinang umopel va B¢oouv o kivouvo TV akepatdTnta To oyedlaapod f/kat Tou UAKol Tov 0dnyel oe elwpiévn
aogdheta, anddoon f/kat CUPUAPQKON L TIC OYETIKE Modlaypapé. Evtomiote otnv eTikéta g ouakeurig av mpoopietat yia am fj roManhr xpron fi/kal Ti anartroelg kabaplopol kal EnavamooTeipwang.
To mpocwikG Tiou epyAaCeTal (i HOAOLEVES LATPIKES CUOKEVEC TIPEMel va Trel TIC TpoguAGSels aopaleiag obpgpwva pie T dladikaoia Tov voonAeuTiko 1dpOpaToc.
Yuviotérat n yprion kaBaplotikav kar amohupaviikav dtahvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd kar amohupaviikd OlaAbpata He uypnAétepo pH mpemel va xpnolponololvtal UUQVA (e TG AMartroel
oupBatotnTag UAkoo mou avagépovial oTo deATio TExVIKwY GeGopEVWY TOU anmoppUMAVTIKOU.
AEN TPEEI va ypnotpomotolvTal amoppumavtikd Kt amoAuavTikd mou mepiéyouy 1évia gBopiou, Yhwpidiou, Bpwpiou, wdiov fj ubpo&uiov.
H emagr e Slahopata guotohoyikol opol Tipémel va ehaylatomoleftal.
MoAOmAokeg aUOKEVEC OMWG AUTES e apBPWAELS, AUNOUG 1) EMpAveLeg IOV KoupTwVouV ipémel va kaBapilovtal ek Twv MPOTEPWY MPOOEKTIKG e i auTépato Tpomo, mpiv urioBAnBolv o€ autopatomomnuévn
TAOON, TIPOKENYIEVOU Va a@aIpolvTal TUYGV pUTIOL TIOU 0UOOWPEVOVTAL OTIG €00)EC. EaV [ia auokeur xpelaletal 1lattepn gpovtioa katd Tov mpo-kabapiapd, pia edikr IFU yia To mpoidv elvar diabéotun otov
(ototomo tn¢ Orthofix, n omoia eivar mpoaBaotun ypnatuomolwvtag T uitpa Ge00pEVRY TIOU QVAaPEPETAL OTNY ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
MHN ypnotpomoteite petalhikég Bouptaeg iy atoahdouppa.

NMepropiopoi kard tnv emavene{epyacia
H enavelnupévn enavenedepyaoia empeddel eNayI0Ta TIC GUOKEVEC OTIC OMOlEC EMTPENETAL N} €K VEOU EMeepyaoia.
To téhog T¢ Sidpketag (wrig evag mpoidvtog ouviiBuwg kabopiletar amd Ti¢ pBopeg kal Tic BAABeC Adyw yprong.
Tampoi6vta mou gépou TV emonpavon «Maévo yia pia xpron» AEN MPEMEI va enavaypnotpomotolvial o€ kAviko mepiBaMov, akoun kat av éovv umoBnbei ae omoladrmote emavemeéepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

Enaveneepyaoteite TI¢ emavaypnOILOTOIO0MEVEC IATPIKEG OUOKEUEG TO GUVTOHOTEPO OUVATO Yia va ehayloTomotoeTe Ti¢ mBavatnTe ERpavang Twv pumwy kat Twv Inudtwy. Na kaAitepa amoteéoiara, Ta
epyaheia Ba mpemet va kaBapiCovtat eviog 30 Aemtwv amé T yprion Toug.

MHN pnaipomoieite otabeponomntikd amoppunavtikd fi Kautd vepo, kaba autd pmopei va mpokahéoouy 0TaBEPONOINON TwV UMOAEILHATWY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

Na kahonTete Ta poAvopéva epyaheia katd T petagopd, yia va ehaylotomolroete Tov kivbuvo empoluvong. Oha ta xpnotpomoinpéva Xelpoupyika epyaheia mpénel va Bewpolvtal pohuopéva. Thpeite Ta
TIPWTOKONQ TOU VOOOKOLEIO KATA TOV YEIpIOO HoAuaHEVY Kal Blohoyika emkivouvwv VMKV, O XeIpiopoc, n ouNoyn kat n petagopd Twv ypnolpomoinpévwy epyaeiwv Ba mpémet va mpaypatomolefral e
auoTnpd heyyoLevo TPOTO Yia TrV eNayloTomoinan Twv mMBavey KIvdVwY yia Toug aoBeveic, To TIPOOWMIKG Kal KABe Xwpo Tou VOoNAEUTIKOD (6pULATOC.

MPOETOIMAZIA 1A TON KAGAPIZMO
Avti n ladikaoia pmopet va mapahepBel o€ TepimTwon Tou MPOKerTal va yivel dpeaa kabaplopog Kat amoAbpavon e {n QUTOPaTo TPOMO. 2€ TIEPIMTWON eCAIPETIKA LONUOUEVWY EMAVAXONOLLOTIOOULEVWY
ITPIKV OUOKEVGY, TIpWY E€KIv0€Te TV qutopatn dladikaoia kabaplopol, GuvoTdTal MPOKATAPKTIKAG Kal [N auTopatog kabaplopidg (meplypdeetal mapakdtw).

Mn autopaTog MPOKATAPKTIKOC KaBapIGpOG
1. Na gopdre mpootateuTiko e¢omhiopd a0pQwva Lie TIC TPOPUAGEELC AOPANEINS, WOTE Va OUIHOPWVETE e TI Oladikaoieg Tou voonAeuTIKoU 16pUHATOC.

2. BeBawbeite 61110 doyeio kabapiapol eival kabapd kat oTeyvd Kat TL dev Meplékel 0patd Eéva UAIKA.
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3. Teuiorte 1o doyeio pe enapkéc didhupa amoppumavtikol. H Orthofix auviotd T xprion evag ehagpw aAkahikol eviupaTikol amoppumavtikol OLaABLATOG He BAor anoppumiavTiko mou Meplexel <5% aVIOVTIKEG
EMQaveIndPaoTIKES 0uoieg kal év(ua, T0 omoio Ba MPOETOLUATETE e AmIOVIOLEVO Vepo.

4. Bubiote mpooekTika To €§dpTna oTo SidAupa, TPOKEIEVOY va agaipedei o mayldeupévog aépa.

5. Tpiyte T ouokeun Héoa oto didhupia kabapiapol pe pia vaov Bobptoa fie Hahakég Tixec éwg 6Tou amopakpuvBoly Ghot ol eppaveic pimot. Xpnotpomoote pid vaiov Bobptoa (e Hahakég Tpiyee yia va
aQaIpé0ETe T uMoAefupaTa amd Toug auholg, TI TPAYIE 1) OUVOETEC EMQAVELES e TEPIOTPOPIKI Kivnon.

. Zemovete Toug auholg e didhupa kabBaplopol xonatonolwviag auptyya. Mn xpnatuomoleite moté petalhike folpToes 1 atoahdouppa.

. Byahte T ovokeur and to kabapiotikd didhupa.

. Bouproiore kdBe e¢aptnpia oe TpexoLpievo vepd Bpiong.
. KaBapiote Ta pepovwpiéva e¢aptipata oe cuokeur kabaplopol {e UTEPTXOUC HEoa Oe amagpwiiévo dlahupia Kabaplapiov.

0 =emOveTe Ta ECapTAATA O ATOOTAYLEVO aMOOTEIPWEVO VEPD LEXPL va apaipeBolv 6Ma Ta fyvn Tou kaBaptotikoy dlaAlpato. Edv umdpyouv KONGTNTEC 1) AU, XPNOILOTIOIOTE (il oUpLYYa.

1. Byakte 1o e§aptnua and To vepd ekmuang kal aTpayyicte To.
2. 2TEYVROTE TIPOOEKTIKA aKouTCovTag e éva amoppo@nTIko mavi ou dev agrvel yvoodla.

= = = O ©° ~N

KAOGAPIZMOX

levikég mapatnpRoelg

H Orthofix mpopAénet dVo 1eBodoUC kaBapiopou: [ia N auTOPaTN Kal pia autopatomoinévn [ebodo. Omote eivat duvatdy, To otadlo kabaplopol mpémel va ekiva apéowg (1eTd To 0TAGI0 POKATAPKTIKOU
KaBaplopov yia va anogelyetal n §hoavon Twv pinwv.

H autopatonoinpévn dladikaoia kaBaplopol €lval mo avamapay@yipn Kal ENOHEVWS Mo agIOmIoTn, v T0 IPOSWIKG €lval Ayotepo eKTeBEIEVO OTIC HOAUGHEVEG GUOKEVEG KAl GTOUG XPNOILOTOIOUHEVOUG
kaBaplotikoug mapdyovee. To mpoowniko mpémet va axkohouBel Ti¢ mpoguAdgelq aopaleiag kat va ouppopewveTal e Ti¢ dladikaoteg Tou voonheutikol 10pUpaTog, cupnephapuBavopevng e xpRong
mpooTateuTIkoD e¢omhiaiov. EIBIKATEa, TO TIPoowIko Ba mpémel va AapBdvel umoyn Tig odnyiec Tou TapéxovTal amé Tov KaTaokevaoTr Tou KaBaploTIKoD TapayovTa yia TV 6WaTO XEIPIOHO Kal T ¥prion Tov
mpoiévtoc. Na thpeite 6Aec Tic 00nyeC ToU KaTaokeuaoTr Tou anoppumavTIkol GYETIKA e Tov XpOvo ejBAmTiang TG Guokeur¢ oTo kaBaploTike/amohuavTIKd Tpoidv kat Tn ouykévipwor Tou. Mpénel va e¢etdCetal
TIPOOEKTIKA N TIOIGTNTA TOU VEPOU TIOU XPNOIUOMOLETal yia TV apaiwon Twv KABapIOTIKWY IapayovTwy Kal yia Ta 1aTpoTexvooyIKd mpoidvta mou Eemévoval.

Mn autopatog kabapiopog

. Na eopdte mpooTaTeuTiKd €6MAIOHIO GULPWVA e TIC IPOQUAASEIC ao@aleiag, KOTe Va UPHOPQWVEDTE (e TIC Sladikaoieg Tou voonAeuTIKoY 16pUpaTOC.

. BeBawbeite 1110 doyelo kabapiapol eival kabapd kat oTeyvd Kai 6TL dev Teplexel 0patd Eéva UNIKA.

. Tepiote 1o doyeio pe emapkée diahupa kaBapiopov. H Orthofix auviotd t xprion evog ehagpag ahkahikol evlupatikol kaBaptoTikol dlahupiatoc,

. Bubiote mpooekika To e§dptnua oto didhupia, mpokelévou va agalpebei o mayidevpévog aépag. Beaiwbeire ot To kaBapioTikd didhupia éxel OTAGEL 0 ONG TIC EMPAVEIEC, OTIC OMEC 1 TOUG AVAOUG.

. Tpite kahd T ouokeur péoa oto didhupia kaBaplopoy e pia vaov BolpToa e Halakeg Tixec éwg 6Tou amopakpuvBouy ohot ot eupaveic pomot. Xpnotpomotate pia vdhov Bouptaa e pahakég Tpixeg yia
V0 AaIpéETe Ta UMOAEfupaTa and Toug auhole, TI TPAIEC 1 GUVOETE MAVELES (e TIEPIOTPOPIKI Kivnon.

. ZemOveTe Toug auholg TeiC popé TouhdytoTov pie diahupa kaBaptapod ypnalpomolkvtag abplyya. Mn xpnotponoteite moté yetaMikéc Bouptaeg i atahdoupa.

. Bydie T ovakeur| amé to kaBaploTikd diahupia.

. Boupraiore kdBe e¢aptnpia oe TpexoLpievo vepd Bpiong.

. TomoBeTrioTe peplovwpéva e€apThIaTa 0 GUOKELT UMIEprYwV e amagpwpiévo didupa kaBapiopol katd 2% yia 10 Aemtd. H Orthofix cuviotd ) xprion evo amoppumavtikol dlahupiato pe Bdon
anoppUMAVTIKG TIou TIEPLEKEL <5% QVIOVTIKES EMPAVEIOOPATTIKEG OUOIEC, [N LOVTIKEC EMOAVEIDOPATTIKES 0uaieC Kal év{ua, To omoio Ba mpoeToludaeTe pe amoviopiévo vepo. H Orthofix ouviata T yprion
ouyvtnTag umepnywv 35kHz, pe 10y0 = 300 Weff, xpovog 15 hemtd. H yprion dMwv SlahupdTav Kat Tapapétpwy MPENeL va eykpivetal amd Tov YpRaTn Kal n oUYKEVTpwON MPEMEL va BULQWVEL i€ T0 dehtio
TEXVIKWV O€00EVAV TOU KATAOKEUAOTH TOU AmoppUNAVTIKOU.

10. Zem\OveTe Ta e€apTALATA O€ AMOOTAYUEVO AMOOTEIPWLIEVO VePO [éypl va apatpeBoly Oha Ta xvn Tou KaBaploTikol dlaAbpatoc,

11. ZemhOvete Toug QUAOUG, TIG TPAXIEG 1} 0OVBETEC eMQaveles TRELC POPE TOUAAYIOTOV e amooTayLevo amoaTelpwievo vepo. Otav umdpyouy auhol, pnotuomot|oTe abplyya yia eukoAdTepo kabaplapo.

12. Byakte 1o €€dptna and To vepd ékmuong kal oTpayyicTe To.

13. Edv, petd v ohokhpwon Twv Bnudtwy kaBapiopov, éxouv mapayilvel oTn 6uokeur pumol TIou £xouv axnuatioel kpovata, To Pha kaBapiopo mpénel va enavahngBet omwg meptypdgetal mapandvaw.

14, JTeyv0TE MPOGEKTIKG OKOLTTICOVTAC [1E Eval AMOPPOPNTIKG Tiavi Tou Bev agrvel yvoudia.
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Mn autépatn amoAupaven

BeBawbeire 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kabapd kal oTeyvo kai 0Tt Oev Tepiéxel 0patd &eva UNIKG.

[epioTe To doyelo pe emapkeg diaAupa amohupavtikov. H Orthofix cuviotd ) yprion umepoetdiou Tou ubpoyovou 6% yia 30 Aemd, To omofo Ba MPOETOLAOETE (i vepO TPOG £yXUON.

Bubiote mpooekTika To e€dptna oto Oidhupia, mpokelyévou va agaipebet o mayideupévog aépag. BeBaiwbeite 6Tt To amoAupavtikd dlaAupa Exel GTAoEl o€ ONEC TIC EMQAVELES, OTIC OIEC T) TOUS QUAODG.
=emOveTe Toug auholg, TIC TPAYIEC 1) OUVOETEC EMm@AVeLeC TPEIC (OPEC TOUAAXIOTOV e amoAupavTIKG didhupia. XpnotuomotioTe [ia auptyya YepaTn He amohupaviko O1GAupa yia va EemuveTe Toug auholg.
AgaipeoTte Ta avtikefueva amd To dLaAUa kat aTpayyioTe.

Bubiote ato vepd mpog €yxuan (WFI) yia va agaipéoete iy tou anoAupaviikol Slahopato.

=emUOVeTe TouC AuAoUg TEIC POPEC TOUAYIOTOV e pia obptyyal (Tov éxeTe yepiioel fie WFI).

Byakte 1o e¢aptnua and To vepd ekmhuang kal aTpayyicte To.

EnavahdBete T dladikaoia Eemupiatog Omwg meptypdpeTal napanavw.

0 YTEWOOTE MPOOEKTIKA okouni{ovtag (e éva amoppo@nTiké mavi Tou dev agrivel yvoudia.

1. EmBewpriote ommikd kat enavahdpete Tov xeipokiviyto kabapiopd kat Ty anoAbpavan, edv xpeldletal.

Autopatog kaBapiopog Kat amoAOpavon pe 6UGKeV MUCNC-amoAdpaveng

1. Npaypatomolnote MpoKATAPKTIKO KaBapIopo, £qv eival anapattnto kat av 1y cuokeur eivat 1dlaitepa pohuopievn. MpooéCte 1biaitepa dtav Ta aviikeijeva mou mpokertal va kaBaplotoov MEPLEXOLY 1) €OLV:
a. Avhoig

Makpiég TupAég omég

Epantopeveg empdveleg

Eaptipata pe oneipwila

. Tpayiéc emgdveteg

2. Xpnmuonomou ta guokeur moanc-anohupavenc obuewva pe to mpétumo EN IS0 15883, 1 omoia Ba elvar owotd eykateotnuévn kat motomoingiévn kat Ba umoBAMETal TakTIKd o€ GUVTIAPNON Kal SOKILEC.

3. BeBaiwbeite 61110 doyeio kabapiopol eival kabapd kat oTeyvd Kai 6TL dev MepIéxel opatd Eéva UAIKA.

4. BeBawbeite 611 n ouokevr MAOnC-amobpavong Aermoupyel Kat Tt OAEC ot AetToupyiec IPayUaTOTIoI00VTaL KAVOVIKG.
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5. TomoBetiote TI¢ 1aTPIKEC GUOKEVEC 0TR) UOKeLr MUonc-anoAdpavong. TonoBetroTe Ti¢ mo Bapiég GUOKEVEC 0T KATW HEPOG Twv kahaBlwv. Ta mpoidvta mpénel va anoouvapoloynBoby mpwy tomoBetnBoly
o1a kahabia, ouppwva Le Tig 1dikég 0dnyieg mou mapéyel n Orthofix. Omou eivat pikto, GAa Ta pépn Twv anoouvappoAoynHévwy oUoKeuwv mpémel va pudaaovtar padi oe eva doyelo.

6. 2uvbéate Toug auholg oTic Bpeg Ekmuang T auokeur¢ Muong-amoAipavong. Eav dev eivar epiktr 1y dpeon oovogan, eviomiote Touc auholg amevBeiag aToug eyyuTApe umd iieon f ota mepiBAiaTa Tou
eyxutipa mou Bpiokovat oto kahadi Tou eyxuTrpa. MpocavatoioTe Ta epyaheia 0Ta pagla TG AUTOUATNG OUOKEVHC TAUONG GUHPWVA L€ TIC CUOTACEIC TOU KATAOKEVAOTH TNG GUOKEVNC.

7. Amoguyete Ty enaor Leacl Twv ouoKeuwy, eneldi n kivan katd T didpketa Tou muoijiatog Lmopel va mpokahéael BAABN oTic ouakevég kat n Atroupyia The muong Hmopei va dlakuBeutet.

8. TaKTOmoIoTe TIG aTPIKEC OUOKEVEC ToMoBeTaVTAg Toug auholg o€ KaTtakopun Béan Kal Tig TUPAEG omég e khion oG Ta kATw woTe va mpowbraete mbavr) dlappor) omoloudrote uNikov.

9. Xpnotoroirate éva eykexpipiévo mpoypapia Beppikric amohbpaveng. Katd m yprion akkahikav dahudtwy, mpénel va pootebel ovdetepomotntric. H Orthofix uviotd va tpodval touldyotov ta mapakdtw Bripatatov Kokhou:
a. [pokatapkTikog kaBapiopog yia 4 Aema,
b. KaBapiopdc pie To katdMnho didhupa. H Orthofix ouviatd ) xpron evog anoppumavtikod GlahbpaTog [e BAon amoppumavTikd mou mepiéxel <5% QVIOVTIKEC EMPAVEIDSPAOTIKES OUOIEC, [N 1OVTIKEC

EMPAVEISPAOTIKEC 0UOieC kat év{upia, To omoio Ba TPoeToIIAOETE e amoviapévo vepd yia 10 hemtd otoug 55°C.

E€oudetépwon e faatkd didhupa ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix cuviotd T yprion evoc amoppumavtikol dtahdpatog e Bdan To KITpikd o€, oe ovykévtpwan 0.1% yia 6 Aemd.

Teir} ékmhuon e amoviopévo vepo yia 3 hemtd.

Oepukr) amoAupiavon otoug 90°C 1y 194°F touhdyiotov (éyiotn 95°C1 203°F) yia 5 Aertd i péxpt va emreuyBel AO=3000. To vepd mou ypnolponoteftar yia tn Beppikr amoAGLavon TPENeL va eivat amovioHevo.

Yéyvwpa otoug 110°C yia 40 Aerrtd. Otav 1o epyaheio €yel auho, TPEMEL va YPNGILOTIOLETAL EYXUTHPAC Y1 TO OTEYVW]LA TOU E0WTEPIKOU [EPOUC,

HkataMndtnta dMwv SiahupdTay, i cuykévipwan, 0 Xp6vog kat n Bepokpacia mpérel va ENéyXovTal KAl vl EMKUGVOVTAL A6 ToV Xpr 0T GGV e T0 TEYVIKO GeNTio ded0pIévwy TOU KATAOKEUAOTH TOU AMoppumavTIKoU.,

10. EmAé€te kat EexivijoTe évav KUKAO OUUOWVA L€ TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKEVAOTH TG OUOKEUNG TAUONG.

11. Metd v ohokAipwon Tou kikhou, BeBatwdeite 6Tt éxouv ohokAnpwBe 6Ma Ta atadia kat éxouv Tonbet oAe¢ o mapdpetpol.

12. DopwvTag MOOTATEVTIKG ESOMALOLO, apaIpéoTe Ta epyaheia amd T auokeur muanc-anolupaveng 6tav oAokAnpwhel o KUKAoG.

13. Edv xpelaorel, otpayyi€Te To MEITTO vepd Kal OTEYWWOTE e éva kaBapd mavi mou dev agnvel yvoudl.

14. EmBewpriote omika kabe ouokeur yia pUMOUG Tow Uopel val ouv amopleivel kat yia va dlamoTwoeTe edv eivar ateyvr. Edv éxouv anopeivet pomol, enavahapete T dladikacta kaBapiopiou, omwg meplypdgetal napanave.

- o o

LYNTHPHXH, EAErX0X KAl AOKIMH AEITOYPTIQON
lla 6ha Ta epyaheia tng Orthofix mou eépouy eTikéta moMamig xprong, mpénet va epapuolovial ol akohoudeg odnyiec.
0ot ot Aetroupytkoi éheyyol kal ol mBewproeLC mov TepIypAGOVTal TAPAKATL KANUTTOUV eniong Ti Olemage e dMa dpyava 1y e§aptipara.
O mapakdtw Aetroupyiec aotoyiag evoéxetat va opethovtat 1o Thog TG dldpkelag (wrg Tov mpoiovtog, e akataMnAn yprion fj o€ akatdMnAn ouvtripnon.
H Orthofix ouvnBug dev kaBopiel Tov éyioTo apiBpd Xproewy yia TIC navaypnoluonoloujieveq aTpIké ouokevée, H woén Oidpkela (wig autav Twv OUOKEUWY e¢aptdral amd moMolg mapdyovte,
ovpmephapBavopiévng e peBddou Kai e didpkelag kade ypriong kat Tou Yelplopol petadh Twv yproewv. H mpooexiki emBecpnan kai n Aerroupyikr SoKir T ouakeuhg mpw amé T yprion evat n kahltepn
1éBodoc yia va mpoadioptoTei 10 ThoG TG weEMUNG SApKelag {wri¢ TG LATPIKIC OUOKEURC. la amoOTEIPWHEVES GUOKEVEC, TO TENog TG BldpKelag (¢ éxel oplotel, emahnBeutel kai kaBoplotel e nepopnvia Méng.
la 6ha Ta mpoidvra g Orthofix LoxUouv ot mapakdtw yevikes odnyiec:
OMa Ta epyaheia kat Ta €6apTrHATA TwV TIPOIOVTWV TIEMEL Va ENEYXOVTAL OTTTIKA O€ EMAPKEC pu edv elval kaBapd. Av oplopiéveg meployeg ev efvat eudidkpre, xpnatomorote dldhuia 3% umepodetbiov Tou udpoydvoy
Yl val EVTomioeTe TV mapousia opyavikav umoheludtwy. Eav undpyel aipia, Ba mapatnproete guoahides. Metd v emBewpnon, npémel va EEMUOVETE Kal va OTEWWOETE Tn) GUOKEUN, GUHGWVA L€ TV Tapamavw odnyia.
Edv n omtikr emBewpnon anodeiel 6Tt n auokevr dev kaBapiotnke 0wotd, enavahaBete Ta Pripata kabapiopol kai anoApavong f anoppiyte T oUoKeLH.
Ohata epyakeia kai Ta e§apTAata Tou mpoidvTog Mpémel va eAéyyovtal omTikd yia anuadia eBopdg mov Ba pmopotoav va mpokahéoouv mpoBAAata ot xpron (6Twe pwypég iy (nuid oTIC em@aveleq) Kal ot
Aertoupylec Tpémet va eAéyyovtal Tiplv and Ty amooTeipwon. Av éva e¢aptnua iy epyaheio eival ry Bewpetal o1t elvat ehattwpatikd A 0Tt éyet umootel BAABn, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
Mpoidvra ota omoia éyet eBwpidael n ofuavon Tou Kwdikol Kat Te maptidag mpoiovTog Kai 1 anokAeloTIKr Tautomoinon (atpotexvohoyikay mpoioviwv (UDI), yeyovog mov eumodiel T cagn avayvoplon
Kau aviyvevotuotna, AEN TPEMEINA XPHZIMOMOIOYNTAI
Mpémetva ehéyyeTal n atynpoTnTa TwV Epyaeiwy KomAg.
Orav Ta epyaheia anoteholv pépog piag ouvapporoyoupevng didatang, eAéyéte av ta eaptipata Talpidlouy kat avriatolyoly ot didtagn.
Aimavere Tic apBpcoelC Kal T KivoUjeva Turata e é\ato Tou Oev emnpedlel Ty amooTeipwon Le ATO, GULPWVA L€ TIC 00yl TOU KATAOKEVAOTH, IV amd Trv anooTeipwon. Mny xpnatpomoleite AmavTiko
e Baon T othikovn 1 opuktéhato. H Orthofix ouviotd ) yprion amoviapiévou Aeukob ehaiou vynric kaBapétntag mou anoteettat amé mapa@welaio kKataMnlo yia enar Le TPOQILA kat GApaKa.

Q¢ yevikn mpoAnmrTikn evépyeta, n Orthofix ouviatd va akohouBrioete Tic 0dnyieg T Aertoupyikig Texvikig yia va amo@UyeTe {npiteg mou ayetiovtal pe eaparuévn xprion.
10 0plapévoug Kwdikoug mpotovtw dlatiBevral ouykekpipéveg odnyiec. AuTég ol odnyieq ouvdéoval fie Tov Kwdiko mpotdvtog kat dlatibevial oe edikd wtotomo g Orthofix.
Emm\éov, elvat anpavtiké va akohouBroete ) dladikaoia kaBaplopod mov mpoteivetat amé v Orthofix yia va amogoyete (nuiég mou oxetiCoval e AavBaopévo elpiopo.

IYIKEYAZIA

lla Ty mpoAnwn T emuohuvong etd Ty amooteipwan, n Orthofix ouviotd T xprion €vo¢ ané Ta mapakdTw oUoTAHATA GUOKELaoia:

3. [eprtihypa oopowva e To mpotumo EN S0 11607, katGMnho yia amooteipwon (e aTHo Kat yia T mpootaoia Twv cuokeuaoevay epyaheiwy ) diokwy amé nxavikés BAABec. H Orthofix ovviotd ) ypron dmhob
MieprTuhiypaTo o amoteheftat amé TpipuMo L ueavtd uhiko and mohurpomuAévio kat Tnyuevo mohumpomulevio (SMS). To mepUhyia mpémet va lvat apketd avBekTikd wate va meplexel ouokevés éwg 10kg. 2ic HIA,
TIpéMel amapartrTw va ypnotuomoteftat éva meprruhyLia amooteipwon eykekpievo amé Tov FDA kataupgwva e ta mpdtuna ANSI/AAMI ST79. 2t Eupwnn, pnopei va xpnotomotnBet évamepttulyHa amooteipwong mov
upHopVeTal e To mpdTumo EN 868-2. Amaate To mepriAypia yia va SnoupynOETe éva amooTeIpwEVO 00OTNHA QPayrC, GUPQWVA e Ty emkupwyiévn dladikacia Tou mpotomou 150 11607-2.

b, 2xhnpd doyela amoateipwong (6mwg Ta okAnpd doyela amooTeipwong T oelpdg Aesculap JK). 2ty Eupwnn, pmopei va xpnotwomoinBei éva oyeio o oupgwvel e To mpotumo EN 868-8. Mnv TomoBeteite
emnpoaBeta ovathpata 1 epyaheia ato 010 doyelo amoateipwonc.

KaBe aMn amoatelpwyiévn ovakeuaoia gpaypov, mou Oev el emkupwbel amd v Orthofix, mpénel va emkupavetal amé Tn ovykekpiévn povada vyelovopikic mepibahyng mov emBaMetar amo Tic odnyieg
10U kataokevaotr. Otav o eGomhiopiog kat ot dadikaoieg dlagepovy amd autd mou exouv emkupwBel amd v Orthofix, T0 voookopelakd idpupa penet va dlaopaliCel 0Tt 1 otelpdtnTa Hnopei va emrevyBel
e Tapapétpoug emkupwpéve amd v Orthofix. My TomoBeteite emmpdoBeta ouotata 1 epyakeia otov ioko amooteipwong. Mpémel va onuelwdel oTi n oTelpdTNTaA dev lval eyyuniévn v o dokog
anooteipwong éxet umepopTwdeL. To ouvoAikd BApog Tou TUhyévou biokou epyaheiwv dev mpémet va umepBaivel ta 10kg.

ANOZTEIPQZH
JUVIOTATal amooTelpwon He aTpo aupewva pe Tampdtuna EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anootelpwon aéptou midopatog, ) anoateipwon e §nprj Beppotnta kai 1 anoateipwon e 0&eidio Tou aibuleviov
MPENEI NA amogebyovtal, kaBwg dev éxouy eykpiBei yia mpatovta g Orthofix.

Xpnotponoiote évav eykekpiuévo amooTelpwr atol mov éyel umoAnBei otic amapaitn e dladikaoieg ovvtrpnong kat Babpovopnong. Na va eivar anoteheapatiki n dladikaoia, amarteital i katdMnAn nodtnta
atpou. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn otoiBddete Toug diokoug Katd T anooTeipwon. ATooTEIpWVETE 0€ AUTOKAUOTO KAIBavo atpou, xpnotonolmvtag KikAo KAAGHATIKRG poepyaoiag Kevou 1 KokAo

BapuTtnTac, 60p@wva e Tov mapakdte mivaka:
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Tomog amooTEIPpWTH ATHOU Baputnta Npoepyacia kevod Mpoepyacia kevod Npospyacia kevoy
2NHEWOELG Aev mpoopidetat yia yprion oty EE - Aev mpoopidetat yia yprion otig HITA KatevBuvtrptec ypappéc tou MOY
Ehayiotn Beppokpaoia ékBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Ehayiotoc xpovoc ékBeong 15 \emta 4 )emta 3hemtd 18 \emta
Xp6vog 0TeyVHATog 30 At 30 herrtd 30 hemma 30 hemta
ApiBuo mahpwv M 4 4 4

H Orthofix auviotd mdvta T Xpron evog KUkhou Tpoepyaaiag kevou yia v amoateipwan pe atpo. 0 kukhog fapitntag emkupwOnke ovo yia ta mepttuliypata, aha mpoteivetal povo 6tav dev umdpyouy aMeg
emhoyéc. 0 kukhog Baputnag dev emkupwbnke yia amoateipwon o€ dkapmta doyeia.

ANOOHKEYZH

Oulaére To amootelpwiévo epyaleio atn ouokeuacia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kabapd mepiBaMov o€ Bepiokpacia dwiatiov.

AHAQZH AMONOIHZHE EYOYNHX

Otmapandve odnyieg éxouv eykpibet and v Orthofix srl w¢ opB mepiypaen (1) T¢ mpoeTolpaciag iiag ouakeurc yia Ty mpwtn KAIKA yprion Kat (2) Tg mpoeToluacia yia ouakevric moMamav xproewy yia
emavaypnoalpomoinon. Amotehet evBuvn Tou apodiou yia Ty enavenesepyaoia va dlao@ahioel 6Tt e T enavenegepyaoia, OTWG aUTH TPAYUATOTIOIEITAL OUOLAOTIKG (e T XPron TOU ESOMMALOU, TV UNKWV Kal
T0U TIPOOWTIKOU TwV EyKATAOTAOEWY enavemeepyaotag, mtuyxavetal To emupnto amotéheapa. Na autov To okomo ouvrBug anaiteitar enaliBevan kat mpoypappatiopiévn napakohovBnan e dadikaoiag, Ot
dladikaoiec kabapiapo, amohdpavong kat anoaTteipwong mpémel va Kataypdgovtal enapkwg. Omotadiimote mapékkAon Tou apuodiov yia TV enavenetepyaaia amé T mapeyopevec odnyiec mpémel va aélohoyeital
0WOTA WG TTPOG TIC EMMTWOEL 0TNV ATIOTEAEOPATIKATNTA KAt TIG THBAVEC apvnTIKEC OUVETELEC Kat pEmel, emfong, va kataypdgetal katahiAwe,

NAHPOOOPIEX 1A TO NPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotponoinoe Ta akéhovba mpoiévta kabapiopo Katd T EMKIPWON AUTGV Twv oUoTAoEwV Emeepyaoiac.
Auta Ta mpoiovta kabapiopiol dev avagépovtal we mpoTIoTepa avti AAwy dlabéatwy mpoiovtwy kaBapiapo mou umopel va éxouv IKavomounTik amédoon;:

[la n autépato mpokatapkTiko kaBapiopo: Neodisher Medizym

L€ oLyKévTpwan 2%

1o pn autopato kabapiopo: Neodisher Mediclean

L€ auyKkévtpwan 2%

lla autopatomolngévo kaBapiopo: Neodisher Mediclean

e ovykévtpwan 0.5%

MPOXOXH: H opoomovdlakn vopodeoia (HMA) meplopiCel Ty mwAnon auTrc The ouokeurc o€ 1aTpolg A KaTom evioA¢ laTpol.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH

EmikowwvroTe e Tov Tomiko avimpoowmo mwhAoewy g Orthofix yia eploaoTepeq Aemopiépeteg kat mapayyehiec.

OhampaiovTa eowTepIknC kal ewrepikrc oateoativieong e Orthofix mpémet va xpnotuomolodvtal padi e Ta avtioTolya euguTedpata, eaptripata kat mapehkopeva g Orthofix. H epappoyr Toug mpémetva yivetal
e Ta €161ka epyaheia tng Orthofix, akohouBaviag mpooeTIKA T XELPOUPYIKI TEXVIK ToU 0UVIOTATAI A6 TOV KATAOKEVAOTH 0To Katahnho Eyxelpidlo Xeipoupyikic Texvikic.

Zoppolo

Neprypagn

Cli | A

YupBouheuBeire Tic 0dnyiec xprong

MPOYOXH: Avatpé€te 0TIC 06nyieq Xrong yia GNUavTIKEC
TPOEIOMOINTIKES MTANPOQOPIEC

®

MpoopiCetaryia pia yprion povo. Mnv To enavaypnaiyonoteite

S

ANOXTEIPOMENO. Exet amootelpwbei e aktivoBoia

MH ATNOXTEIPOMENO

LOT

ApiBudc katahoyou

ApiBudg maptidag

=

Huepopnvia Méng (étoc-privac-nuépa)

€ |C€n

Irjuavon CE oe aupHOPOWON e TI 1o} H0VOES EUpwIailkes 00N yiEC Kal TOUG AVTIOTOLXOU KAVOVIOHOUG

|

Huepopnvia kataokevrg

Kataokevaotig

®

Mnv ypnotomoleite To mpoibv av 1) GUOKeLAdia £yel QVOIYTEL 1 KataoTpapei

Rx Only

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopiCel Ty mwAnon T 6uokeunc autic o€ 1aTpolg f KATomy eviohic [aTpoy
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RIVAL VIEW fNiR R EIEXEIE K FHEEER Lapidus. SF—ERELXT (MTP). EREEXT (CC). Evans B8 AFEMAXT (TN) KEEW
IRAREEMIEK HDEN R EEIZTIRET, RIVAL VIEW PIRFRAT “EiLfifE" (Perimeter Loading) i&it, EFRAIFER— “G07,
HEEMMEZESNEENEEFAEHNAEE . RIVAL VIEW fRIEESHHRTHE, AIEE RIVAL BiEMIEBIERE BT —E&ER,
BENRESMERNKERE, NRBNFIRHNZEMIEETE Orthofix RIVAL 28t B M.

RIVAL REDUCE RASZEELTEMIFXERENKEE T, L Y BEPR. H WIRAFZINRURTEMIFXEEERNA SRR,
RIVAL REDUCE fWiRiZ(HZMRT#IE, AJECE RIVAL SIEMIFBIERBBIT—RfER, BINIRHESMERMKEER. MIRIENFIE
B9 A 7E Orthofix RIVAL 28i 8.

FsA A& FiE R AE
RIVAL VIEW #1 REDUCE iR Z4EEATF. B, Pi. IR, 5. BEEU/REKMMEBITERE. S, XTREMNEREREFA,
XENIRATECE RIVAL SIEM ARSI E R BB T —efER,

RIVAL VIEW fiR RFEAMNFRRFISIEERET ¢
BFATEENINSE—SREEEAR, HhaiE:
-FRREEA
-HEREEA
-BEHEEAR
-iftig V BB AR
-inis V BB A (Austin)

FE—EREBITEEAR
F—EREXTREAR (Lapidus B5)
F—RRALXTS (MTP) BtaAR, Ebh@iE:
-EMTPREEAR (EBEERE / SMED)
-MTP B &EEAR
-B—BRBE R TR FARNKMENE AR
IREXTREAR

BEAXTREAR
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RIVAL REDUCE iR R4S RNAER I EFEERRT :

RENESETAEEAR

EEEMAEEA

Lapidus &R

PBREfIRTTRAE AR

F—ERAEXTTRIEAR

BIZEE SR
tﬁmmﬁﬁﬂﬁﬂﬁﬁ—mﬁﬁﬁoLﬁ%ﬂ?ﬁﬁ?%ﬁwuo

i
BNDRBENEH®REEMEEIR, 55 ASTM F136 A 1S0-5832 fREE K.

RIVAL VIEW #1 REDUCE SR ZARRALERFUTIER !
AXREAFEEERS. BAMRRNBERE, NEEREIERT.
BEFAHODTE. SRABEFR UK [ HEFEURIBRRA R MBS HILIMBRRM / SENHER FTRERIET .
BEERMARRN. WX ELRTE, SIFEENGI#ITE HERX M g8 1%,
BEARERIHRL.
B EE, BENEHBETENENYESTINGE, NMSEEBMEE XM SEMIRT
FHEAESRBEEERGIEP L ENFREGETNETERNER.
BENFASUARBERE,

EREESEM

FEmNREWARER, ARFFRERNIIMIEICASE TRFTEEFAREH AAEZERAXIRE. SWNFAERE SF
SMHEIEMIFER. FRIHREIFAIRERAIETER, BREIREKR Orthofix YDA,

R Orthofix BYAIEIEFIMEIE = s B FREFAERZAY Orthofix A LB UREC . PSR FAZUET Orthofix % A TERLH,
B RE R KR ERATF M LSS B HEFRI M AR E1TIR(F.

o

AFNESR (BETHRFARARUNERERSHEBANY) BIEIEMRIMERSMNEZRR.

BASWTNESEFEANEENE. BERENEBENTNEREN.

FAISEEE. MR / FERIZATWENY, BEMEREBEN, NFEF

M. SHERIBINIA “Eig,

THERHRAHEGSESERRNMESIR, THEREATAREIPITE,

Rival View #1 Reduce iR RAENYUE— R MEFER,

ERR AR R~ 2/ AR ET AT e S BB N BT N AR N R

FERARTE AR I8 SR EBEIRGEHN / TR,

BNEENNAEMREFABULEMHNEASET . BUMBEESINEEBMUATEHMNEME L. EMNEETEIRR

KWHRIEEER, H5BE/ITREWMERNERELEHRGORE,

10. AMEXF M TR AT X BISE,

11. RIVAL ENYIRER FEHEZP L,

12. RIVAL B AR B #ITIZEEIRIFMEP L2 MR AT AR, XEENYWEEHITIZEEIRIMEPN AR, TRHEG
hEzllite. RIVAL EAMITEZESIIRIME PN L 2R, FEEAXERMNBE RSN BEERHS.

13. FEENHPRIS E LR R ST, FAXEETEESEIRGIE,

14BN ERBEHSRASBEA T TANMRHITER, RAXEOERITRY, SBBEERTEER,

15 B R FERRFLENIREH TR, RAXESHITERNHSEET AER,

16. BETTEH NS IER AR OITEE &, 1788 ol e SBRENYHUA IRSCE,

17. R L MBEIRETLVIBSCRIN, BIGHEIR AIED TR,

18. 757044 RIVAL B N5 EAth Orthofix F= @Ml / HEMETFIWEIEE~m—iEfER, SITIEEMNRIN

© o Nk W =g
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ARED

1. REBFARZRE QBRI EIMEE THX LIRS,

2. ZZEVIRET M R BELE MNET R XU PO H S2MmaR T BORSTREC S

3. SEZHAIRESBIRALER, HAURENNERITSWRZEAMETR,

4. FaRVORTE, ZERT. EANGERGYAEREZERR~mIRENRS NI,

5. BLTINAEHX R URREMER, BRWENYSUIRL TSR MR,

6. MRLTJEARZIEIEIRIINY, NAENEBHAENHRIELTIRTEBAIIETRF,

7. BITWPUER WET #TRELE, UHLESETE.

8. BF BRI MBERETT, F R EWEM, RREAIIET R EESRIFIREME. LI, ERBILIHRAAE A LUIER %,

9. HREELMIFI TARBE R,

10. EARGIERIRETENER, BRLENERE, BREBITARMSETIN, BEREBITEBEN. EEABERT, BNESE
BERA BB AR RS TE — AN

BEFRRE

© HEANYIFATHEESE E R K
BNV, EREE IR
ERAA. REFARABTE
FHAELB LRGN
RES
HEMERIBRIR A
ENEEE3]
TRIMRN
IR | AR IR K
BERKESRRE
RTEERNESR
Mzt
ERINEIRFE

HIEGRIBFALENESATER, TRAMERHAIEERSMERTE. EFRRN~mEEEREMHLE, FEBRFARIRE
HERABEENE M. RFEENFASE (BEFTHRFARAUREREZRSHEBTEW HEIMIEITRINERSRRNER
EZEEZR.

HHIER2ES
RIVAL ENYDS A #ITREFIRIFR PR Z 2 MR ETENR. XERAY0EEHITREIRIFRHRAR. TR HE G

Mike RIVAL MNMTERMIRIFIZRN L MR, SEERXEEMNBETEINEEELHE.
EEER “—RiE SWMeIRKE

A2

Orthofix HiERY “—RM" HEANSEM * FFEI~ R EHNFS “©@7 R5l

AW - NEES LEHE, IHITEFLE,

EEEREANSEN * IBAPNREHFRSRNR,

EEFEMAEANSEM * TARIERVOVIMIERENINGENEE, FRNEREHESHNSS, RERSBETRKERNM,

(*): EEAT A3
ARSI FALE | BAEANBECRAHEFARNERBERUEED 30 REISFHITTRIEN Mo

JFENR SN

Orthofix HliER “—R1%" IFEAXBMALEL ™ RITE LHFS “©7 3, SoEIF~mMEHME “EANAHE" MLURR. EE/EM
“SRET RN ERIESMRATMIE IR, FRVERIELENES, FANESSBEHRERNR,
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EERIERE ™R
Orthofix R HHVRLEIREEHES, MEMKENYNIFES M. BREFBITE, WESHSMEIXERS.

EE~m
THEENFREEREFES TR, SEABTYIIATERS, RIEEEREITASET. Y7ERBEETAIRR™ M.

FRE~
BR51TIHBASN, Orthofix RMBVBRMII NIERE =M. Orthofix BV EIRBRHENEES BSEFYMEIEREAGHITEEBEE
HE. NEETHFImA SERIERTTEMMIERE,

568 5 B AMEBRAZIHEA

BUMEIRIEATAIRIE 1S017664 FRARTS, HEET Orthofi AL, HABXEFFTE. EFMME YA RIERBKET 72
WA,

e

WE “—RE RENSMUTEERIRKRERNEEZRAE, BRRETFERKRIFEHESERBNHITELIE,

‘=R BMASEERR, et ENMEER—XAEFSEXER. EEFA. FENKE RN XERMEIHIH.
YIES AL FRFIE, WA MR / SR RY, REEReMMEREE, HTESBEMRTH. BERSMTE, BE
HEDH—REMER, ATREXEENAEEREFES.

IS REETT B MEY TIFA RATURIRIE R IR 2 PP 1E .

HEEER pH ER 7-10.5 BEEES AR, BREBAFTIRABIERFIMHBEREER, NER pH BESHNEEEFAR.
DnERESRAY. S, R, MEYSEREFREETIMES.

R &8 e 1A A IR AR KR

HERE. RESEAEFERSMESBEARNOISEFHHTYERSR, HBRFSINTRLNEE, MRERSBMETE
ENFRERFER, Orthofix Mit=iRMasMiTENERIRA, B A LURIES minss B — 468317k,
TIN1ER BRI NLELIKE o

BRIERE
EEBFAEN R IFHEAERSEMBIR AR EE M.
BERIEERIERNERN BRI ZERRE - RS RE,
DNERKIFMEREEFERLE “—RIE FENFm, TeEIAHELE,

fERR
RS ERBHNAESEA[MAITELRE, KRARERLVSENABYTIREE. NHRKENR, SMNERERRE 30 2R
1T,

PINERBEENERRNESHHAK, EARFRESEAEREE.

ERIEE
WISRMBHECTRIEPNERNEBES RO ZSRHINE, FAEERTHFASIHIINANERSHR. BB SRYMEDEEEM
FIE N8 RERME. WEAINBMHRE. WEMBRN T8I, KRAEEMREIONEE. ARUNERESTIRIEKERRE
HREI ML,

b pitia-
MRBHAERREEHTALEANES, WaUERIEPE, NF5REENFEREETSEM, EEMERZE, BHTH
BERMALER TR,

ATITESR
1. FEMIFES, ETReEREN, KNR2MHiPEk.

3. ERBPEINEEREENBR. Orthofix BIVERMEBEFKHS <5% AE FRENEMTIMEREETHIESERIE S EHEL
AR
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KA NDRNERT, HBRS.

5. ERERMRIEEBARTRIGASEM, BEBMREFMERINEY. ERERNRIBFERFPZEY, IR TEENE R
RHo

EREH S MAENEITIEETHITER. UNEREERIEMLIKE L.

Rt MBI A R P E .

EREHBI B RKPRIEED A

9. EABRREEHRSHNBLARTBE AR TR

10. EEEBVAFKFARAN, EBFREBRAEREE. WTERNAE, BEREHE L.

11 MAEKARER ™= am, HHRFEKTD.

12. AR EHAHITF R T

© o

s
V=R

—REEEM

Orthofix IR A TEAM BENERMM 5. REBAAW, NEWESEZGEIMLEFFEEEME, LBREETIR.
BEA B AREEN, AMEASE, BrE D TEARRMSREMABETONG. TIFARMETREEIEET, RKNREMH
PiEnE, BREFEMIPES. FiR, MERBEEHEERAXTREBMERIEAE, MERREETMSEEEXEEN / HETE
HIREM SR /E BRI P A R B ITIR(E. NHAFREETIEHIMEST S RAKRE,

ATLE*R

1. ZFEMIFES, BTREIEFN, ROREMIFHEE.

2. BIRFEXBRBETIR, TAIRE.

3. EABTENBENERER, Orthofix BINEASBHIEEEEE KK,

4. BAMNERNBRT, HARS ; BREUAREBRRBIFMERE, SELIRAE.

5. ERREMRITEELAERPHRRILSEMN, BRERSFRERLEY. FRBRENRBIERERDNAEY, HmIRIE AR
BRRE.

6. ERERBOAERIIESHITER ELZRB. V)IERTRRISNLIKE R,

7. RSEMMELERPE L,

8. TEMENBYBERKPRIERE DAL,

9. BENMAGBNESE 2% RERIBRBRVBEIRERER 10 D, Orthofix BIUERREBFKME <5% AEFREEM

F\ B FREEEFIMNEBREE TG ERIERAR. Orthofix BIVEEMSME Y 35kHz. THEH 300Weff BUBRAIREEIE 15 5.
EREMARMSHNBEAFH#HITIRIE RENSSEEIRIESHRAKER.

10. FEERVA KRR N, KRFIEBRARAE,

11 BEEASKRAAE. BERERRE, LB, IRSWPEAE, BEAIHFBHITER.

12, WAEKRER ™ am, FHRFE K.

13. EmERE, BRmLMAESRERE, WHREE LANELT R,

14. ERRKH TR HITF BT,

ATHES

1. WMIRBABRRBEETIR TAILRY.

2. ERBREINRENREAZR. Orthofix BINEMA 6% BIEAK (ERFEHAKEIE) 2830 2%,
3. KA NUDENERSD, HABHS  BRREAREBZRIFMERE, SELRNEE.,

4. FERRERRAPEAE. HEHERTE, ELVZR, FREERERRIINEPEAE,

5. NBARBEH~m, FHEKD,

6. TEAFTAK (WFI) 28, ARREEREE,

7. EREREFAKEN I ARAEE, ELDZE.

8. MAFKARENH =, FHEKD.

9. BEE ERHESE,
10. EARKB AR HITF R T
11 BINE, HENEEATEANESER.
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ERBERN [ HSIE#TRERIES

1. RIESIMASRIZE, DERHITIER. NRFEENFRPEAHHFEUTES, JEIMNVOIE :
a. fiE

b. KB

c. WERME

d. Bl

e. HARERE

ﬁﬁﬁﬁ EN ISO 15883 E’J/ﬁﬁ'ﬁ*ﬂ//ﬁaﬁfﬁ, B IEAREH TR ITHE A,

HRERN / /léjﬂ7fE&FﬁﬁﬁE‘zIE.%Lﬁo

RBMBENFB RN [ HBIER, RENSBWHREF RN EEREL. RIE Orthofix BFEWER, BASTRBMIFE, BRANEESF,

R iir s MRV P B MU E T — B8 W,

6. RAEEEEFRN / HFEN KT, ZZD%?E&E%L_E%, FIRAEEREEIENR A LN BERENBEEED,
RERBEFNGISEHRVRN, BEMRERBohERNAER

7. BRI E)EAR, .ﬁ%ﬁmﬁlﬁ/?Elihqz‘%ﬁﬂ__fﬁ'éﬁﬁi%ﬁmﬁﬂ, FIB R Ro

REBRETSEM, FAELTEEEMNE, 5 THER, BEFFLHEYRIEL,

9. ERITHRIMMPVESIERF. ERBIEATEY, RARMPMF, Orthofix BINEDRBIMTRIALE

a. FEM 4 D, )

b. ERAEHARE K. Orthofix BIERAHERFKME <5% EFREEMT. EBFREEENMNEEREENHIEHER

o

®

T_ 550 C —F/ﬁ /5'6 10 ﬁ%ql ,
EREMERMFIERHITRM, Orthofix BINGERREN 0.1% HITERRREEARLIE 6 5 ;
RIGAEB TR 3 28 ;

oo

MFGEE 5 HEEF A0 EEE 3000, SEERMETF 90° C 5 194° F (& 95° C 8 203° F) . MNPVHEAIERL S K,
f. 7£110° C THEF 40 28 X TEIREM, NERTHBRTRIBZH.
MREAEM BENAR, BRNMWRASHORARERCEADIIAXEAME. KE. HEIEE.,

10. IR FIEBHIRBOERH RSB STEI

11. B 5ERRY, HERFAE R EBRM SRR ER,

12. B EmfE, NAEFEBIPEEERETMWERN / ESEREL 3.

13. B2, ERRKHEHBERSRKDHFITHETFLRIE,

14. B EEBMBSIRABRTIERR. WESEAR, WEE LRERTE,

fR5F. 1CEMTHEEN L
WU TiREAER FArEIE—REEMB Orthofix 284
TRFAERENE RS S H e MEA RO,
TN FEE A B~ A& L. EASEIRAZH51E,
Orthofix —RAZIEE N EERANETBHMHNRAERRE, XEBHNERSHIRTSMER, EPEESROERSENE
giviE], UKFREERZERRERIE, ERFN S TFAREMRNN, XRREETBMERSNNRES % WFE
‘“’%I%Em, HiEASmELmE. WIEHERTERBHR.
L,{"F A1 BRIE A FFRA Orthofix /M :
PRESMM~mAFINEALTENFH TEARERBEE, TEEMOENXE, AT/ 3% NINAKEHCNEEEESE
MAEY. HEEMRZAR, WEKMRER, 0BG, NRR ERREARSEMAHT KD,
MRRMBARAIFEER, BEEFFNESTBIHATEFLIE,
HEZA, WNBEFRAESRHASREGELTIRSEERKENEIMER (FINRRIRERF) HNXEINEE, WRENEH
HEEMHAINE LI R, B HGRMBIR, NAEER,
R mARES. UDI Mt SIRCHEBTE, TABMIRBIMERE, Y1/7)ERLEm
RIS AL EE R E,
MRBAMEAREENAMID, VWRNKLEZAREERAEAREGHER.
REwl, REBHEBYAE, ERENEDESG LFARABRZSRENE B RETER. Y77EREREEBFST ¥,
Orthofix B IX 53 B MAKM L Rk A iR A GBS 4R B .

{ER—RRFRBI#ENE, Orthofix BIGEBIRIFRAFMAEIRA, BREERF S MEMEMIRIT,

B el AEiR M E BRI, XEWRAY S5 mAEBMEXEL, RAITEE A Orthofix M4 L&,
Ite5h, 155581 Orthofix BERIZFIZINY, BRERIER HMERMBE MR,
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a%

AP REFERES, Orthofix BIUERTIIE—GRARL .

a. KE® - NfFE ENISO 11607 #ifE, HEGZERAKRE, BalRIFEPFAESNSEMIETE, BRSMMIERF, Orthofix i
ERBR=ZEXHHHIIEINERE R, =B N A HEEMEEEIMN (SMS). KE SN REIM A, B UBHEZX 10kg 925
EXE, LR FOA HLEBFE ANSI/AAMI STT9 AR KE . M, BAERTTS EN 868-2 IR ENKEE, NEXEE,
RIS 1SO 11607-2 iR EE RN LT ERER S,

b. NIMEKER (140 Aesculap JK RFINIMKERR) . ERUM, TTLUERRTS EN 868-8 thEMNRER. RILER—KERRMA
HERFHE Mo

A2 Orthofix IIENEMEMITE BEL RS ETIIIRBHRIERIRAHITIIE. HIREMRIES Orthofix IWIERIRENRIZR
18, BETMMNIIERERIEA Orthofix IWIEMSHAZIREMR. RUEAXEREFMARERARSE M. BEIF  IRRE
REBH, REMEMELURIE. SEFHNSMTESEETNET 10kg,

REA
BIIZIR EN 1SO 17665 # ANSI/AMMI ST79 fRAE# TR A RE. NB#EXAAREFEFEH. FRMANKEZKLAH#ITHES,
ERERIEIE RS HZ AR Orthofix @B Ko

EREIWIE. EREPASIRENZESRER. ZRTRENIAFTAREIER, BREM. TFEBE 140° C (284°F). REIIFEZ
RBEMETE K, FABERAKREZE, BRTRPNSEBFNETBAXENHBIFHTHES

FAREBARE Eh mARZ mEZ mEZ
AR RIGTERRER A - - WHO
RERTRE 132°C (270° F) 132°C (270° F) 132°C (270° F) 134° C (273° F)
=Stz ed Nl 15 7% 4 3% 4 % 18 Hh
Figpyia] 30 28 30 D 30 28 30 D
BXOAREL TEA 4 4 4

Orthofix BIVIARERTAETREIF#HITESKE, ENEFETNKESHITIINIE, BINELEMERNER, EHBTFRKEES
IR 288K EIIIE,

=i
EHSNSMNRBXEBREHHFRETIR. FAENERREH,

REH
U EBRLEE Orthofix 393, ZXY (1) —RMMIF—RIEB[MERIGRERFIFIDIEUR (2) IF—RE[BHBRERFIRLIENES
R, BREREARNATHEBLEDRE (ERABAMERENIRE. MHAMARHITHEMEE) RFTHRNR. XBEFEY
MIBHITREMAITSRE. SIFRICRER. HSNKERE. BROEBREARNEEARETF HHBIRE R0 ITHEHIZ
REMRNBEFIRER,

BETER
Orthofix TEIIEFE XM IR INANER T LU EE T,
I XEEEFNHARTMAETEMEERERREEH
« AIFUEH : Neodisher Medizym
RE 2%
ATI&E#% : Neodisher Mediclean
RE 2%
B &% © Neodisher Mediclean
RE 0.5%

BE | XEBIRAERG REEmE M E ST XL .

88



HIEMBKRA
BESEYH Orthofix HERRKREKR, THREMFAGEEHITNE,

Ffi& Orthofix BINEIEFIMEE 7= fa s AIE BRE FAMERIAY Orthofix #ENY). AU ER M, =M 5 AR Orthofix FHl THARSE
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RivalView Rival Reduce

System System

Navod k pouziti méiZe byt zménén. NejaktudInéjsi verze kazdého ndvodu k pouZit je vzdy k dispozici online.

Diilezité informace - ctéte pred pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

Systém dlahovani RIVAL™
View a systém dlahovani zlomenin Reduce

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italie
Telefon: +-39 045 6719000, fax: +39 045 6719380

c € 0123

Systém dlahovani RIVALVIEW je tvofen sterilné a nesterilné balenymi diahami ze slitiny titanu pro postup dle Lapiduse, pro prvni metatarzofalangedinf kloub, patni a krychlovou kost, osteotomii dle Evanse

a talonavikuldrni kloub, spolecné se sterilnimi a nesterilnimi kostnimi Srouby ze slitiny titanu. Dlahy RIVALVIEW byly vyvinuty tak, aby bylo vyuZito jejich provedenf umoziujici zatizenf po obvodu. Tvar systému
RIVALVIEW vytvdri,okno’, které poskytuje moznost sledovani priibéhu hojeni zlomeniny nebo osteatomie. Systém diahovani RIVALVIEW je nabizen v fadé velikosti pro pouzitf s kostnimi Srouby bez uzaméent
a zamykacimi kostnimi Srouby RIVAL. Srouby jsou k dispozici v celé fadé primérii a délek. Odpovidajici néstroje potiebné k zavedent najdete v ndstrojovém vybaveni systému RIVAL spole¢nosti Orthofix.

Systém dlahovanf zlomenin RIVAL REDUCE je tvoren sterilné a nesterilné balenymi dlahami tvaruT, L, Y, rovngmi dlahami, dlahami tvaru H a ctvercovymi dlahami, spolecné se sterilnimi a nesterilnimi kostnimi
Srouby ze slitiny titanu. Systém dlahovani RIVAL REDUCE je nabizen v fadé velikosti pro pouZitf s kostnimi $rouby bez uzamceni a zamykacimi kostnimi Srouby RIVAL. Srouby jsou k dispozici v celé fadé priimérdi a délek.
Odpovidajicf néstroje potrebné k zavedeni najdete v néstrojovém vybaveni systému RIVAL spolecnosti Orthofix.

POUZITi a INDIKACE K POUZITI

Systémy dlahovanf RIVALVIEW a REDUCE jsou urceny k pouZitf pfi stabilizaci a fixadi Cerstvych zlomenin, reviznich postupech, artrodézéch klouhti a rekonstrukci malych kostf rukou, nohou, zapésti, kotnik(i a kostf prstd
na rukou a na nohou. Dlahy jsou k dispozici k pouZiti se zamykacimi kostnimi Srouby a kostnimi Srouby bez uzamdeni RIVAL.

ZdEJSOU piiklady postupd, pfi kterych Ize pouzivat systém dlahovdni RIVALVIEW (nejde o Gplny vycet):
Osteotomie prvniho metatarzu za Gcelem korekce vboceného palce, véetné:

- Oteviraci klinové osteotomie baze

- Uzaviraci klinové osteotomie héze

- Osteotomie srpovitého tvaru

- ProximdIni osteotomie dle Chevrona

- DistdIni osteotomie dle Chevrona (dle Austina)

Fixace zlomenin prvniho metatarzu

Artrodéza kloubu prvniho metatarzu a klinové kosti (spojent dle Lapiduse)

Artrodéza prvnho metatarzofalangediniho kloubu, vetné:

- Artrodéza prvniho metatarzofalangediniho kloubu v disledku ztuhlého palce, pripadné vboceného palce
- Revize dézy metatarzofalangediniho kloubu

- Revize selhani implantdtu artroplastiky prvniho metatarzofalangeéIniho kloubu

Artrodéza patnf a krychlové kosti

Talonavikuldrnf artrodéza
Osteotomie dle Evanse

Zde jsou priklady indikaci, pfi kterych Ize pouzivat systém dlahovdni RIVAL REDUCE (nejde o Gplny vycet):
Z\omemny a osteotomie metatarzu a metakarpu

Zlomeniny a osteotomie ¢lanki prst

Artrodéza dle Lapiduse
Artrodéza dle Listfranka

Artrodéza prvniho metatarzofalangedniho kloubu

Osteotomie v pedni ¢asti nohy

Dlahy asrouby jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti. Srouby nejsou urceny k pouZiti v oblasti patefe.

MATERIALY

Implantdty jsou vyrobeny z titanové slitiny vhodné pro implantéty, a to podle normy ASTM F136 a 150-5832.

KONTRAINDIKACE

Pouzitf systémd dlahovani RIVALVIEW a REDUCE je kontraindikovdno v nésledujicich pfipadech:

Pii pritomnosti aktivni infekce, pfi podezfeni na latentni infekci nebo pfi patrnych zndmkdch mistniho zanétu v postizené oblasti ¢i jejim okolf a u pacientli s oslabenym imunitnim systémem.

U pacient( s omezenym krevnim zésobovanim, s nedostatecnym mnoZstvim nebo kvalitou kostnf hmoty a/nebo s neddvno prodélanymi infekcemi, které mohou vést k prodlouzent hojent a zvysit pravdépodobnost
vzniku infekce a/nebo odmitnuti implantétu.
U pacientd, kteff jsou citlivi na cizf télesa. V pfipadé podezfeni na citlivost na materidl je tfeba provést pred implantaci test, ktery tuto moznost vyloui.
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U pacientd, kteffjiz dffve nepfiznivé reagovali na titanovy materidl.

U obéznich pacientdi. Pacienti s vy3si hmotnosti nebo obézni pacienti mohou implantdt zatiZit do takové miry, Ze dojde k porusent fixace zdravotnického prostedku nebo samotného prostredku.
U pacientli s omezenou schopnosti a/nebo ochotou spolupracovat a dodrzovat v priibéhu hojenf patficné pokyny.

U pacient( s nedostatecnym koznim krytem v misté, kde md byt operace provedena.

POZNAMKY K POUZITI

Produkt je uren pouze k profesiondlnimu pouziti. Chirurgové, kteff budou vést zakrok, pii némz se produkt aplikuje, musf byt dokonale obezndmeni s postupy fixaci v ortopedii a musf dobfe zndt prislusné zdravotnické
prostiedky, ndstroje a chirurgické postupy pouzivané pfi aplikaci i vyjmuti produktu. Podrobny ndvod k operacnimu postupu vm na vyzadéni poskytne spolecnost Orthofix nebo prislusny mistni distributor.
Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevni fixaci by mély byt pouZivany spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucastmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidlnich néstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.

VAROVANI

1. Aby byl zakrok, pii kterém se tento zdravotnicky prostfedek pouziva, isp&ny, musf chirurg zndt prislusné pracovni postupy v predoperacni a operacni fdzi a musf umét implantdt spravné vybrat a umfstit.
2. Implantované prostiedky nesmf byt nikdy opakované sterilizovany a pouzivany. Explantovany kovovy implantdt nesmi byt nikdy implantovdn znovu.

3. VBechny implantdty, které pfichdzejf do styku s kosti, krvi a/nebo téInfmi tekutinami a nebyly implantovany, je tfeba zlikvidovat.

4. Sndstroji, vodicimi drdty a Srouby je tfeba zachdzet jako s ostrymi pfedméty.

5. Ndstrojové vybaveni je z materiall, které nejsou urceny k ponechdni v téle pacienta, at'jiz vcelku nebo z&sti, protoze by mohlo dojit k jejich porusent.

6. Implantdty systémd dlahovani RIVALVIEW a REDUCE jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti.

7. Pokud v oblastech s vysokym funkénim namdhénim pouZijete Srouby, jejichz velikost nenf dostatecnd, mize dojit ke ziomeni nebo poskozenf implantdtu.

8. PHi pouziti Sroubl nadmérné velikosti mze dojit k poskozeni a/nebo prasknuti kosti.

9. Poutte pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku informoval chirurga. Pacienty, u nichz je v misté fixace zpozorovdna jakdkoli zména, je tieba peclivé sledovat. Pfipadné klinické zndmky

selhdni zakroku musf posoudit chirurg a musi s pacientem probrat dalsf opatfenf, kterd povaZuje pro UspéSné zhojent za nezbytnd.

0. Ndstroje nesmf byt zddnym zplisobem upravovany.

1. Implantdty RIVAL nejsou urceny k pouZiti v oblasti patefe.

12. Uimplantatd RIVAL nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostied magnetické rezonance. U implantt(i nebylo provedeno testovani na zahfivani, migraci a obrazovy artefakt v prostiedf
magnetické rezonance. Bezpecnost implantdtli RIVAL v prostfedi magnetické rezonance nenf zndma. U pacientd s témito zdravotnickymi prostredky, kteff podstupuji vySetfeni magnetickou rezonandi,
mize dojit k poskozeni zdravi.

13. Nadmérné ohybdni a opakované ohybani titanovych diah miiZe vést k porusent dlahy, a proto nenf doporuceno.

14. NepouZivejte zamykaci vrtacf pfipravky jako ohybaci Zelezo pro tvarovéni dlah, protoze byste mohli poskodit zdvity a znemoznit pouziti v zamykacim rezimu.

15. NepouZivejte ohybaci Zelezo pro tvarovdni dlah na otvory pro Srouby, protoze byste poskodili zévity zamk(i a nebylo by mozné je pouZit.

16. Srouby nesmf byt béhem zavadéni nadmérné utaZené. Nadmérmé utazeni méize zplisobit poskozen! implantatu nebo sedfent kosti.

17. V piipadé strzenf zdvitu hlavy zamykaciho kostniho Sroubu nahradte zamykaci $roub Sroubem bez uzamdeni.

18. Pokud nenf uvedeno jinak, nepouZivejte implantéty RIVAL s jinymi produkty spolecnosti Orthofix a/nebo s produkty jinych vyrobki zdravatnickych prostredka.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Podle federdinich zakon( (USA) je prodej tohoto prostredku vdzdn na Iékafsky predpis.

. PAi pouZiti deformovaného Sroubu miZe byt zvySena pravdépodobnost jeho prasknuti a Spatného usazeni.

. Nadmérné ohybéni mfiZe vést k deformaci otvoru pro Sroub, coz by mohlo zabrdnit spravnému uzamdeni Sroubu do dlahy.

. Pfimanipulaci s produktem a jeho skladovanf je tfeba dbdt opatrnosti. V pfipadé poskrdbani nebo poskozeni prislusné soucésti miize byt vyrazné snizena pevnost produktd a jejich odolnost proti inavovému poskozeni.

. Cheete-li zabrdnit mechanickému poskozeni implantdtu nebo Sroubovaku, musi byt osa Sroubovaku pfi zavadéni Sroubu zarovndna s osou hlavy Sroubu.

. Pri zavadéni fixacniho Sroubu je tfeba Sroubovdkem vyvinout pfiméreny axidIni tlak na hlavu Sroubu tak, aby konec Sroubovdku zcela zapadl do hlavy Sroubu.

. Kone¢né dotazeni Sroubu je nutné provést pomoci dvou prstil, aby se sniZila pravdépodobnost nadmérného utazeni.

. UZivatelé musf zajstit, aby byly ndstroje (zejména kanylované ndstroje) Cisté. Snizi tak pravdépodobnost, Ze v nich béhem pouzivani néco uvizne. Pred pouzitim jakychkoli zdravotnickych prostfedki pfi operaci
je také nutné zkontrolovat, zda funquijf tak, jak maji.

9. Zkontrolujte, zda jsou vsechny ndstroje pro vrtani a fezani ostré.

10. Je velmi dilezité sledovat cely proces na zesilovaci obrazu, aby bylo zajisténo ipIné vrtanf obou kortexd, aby se zabranilo moznému potkdani konvergentnich Sroubli a ovéfilo se sprdvné zavedent Sroubd.

Ve vech piipadech je nutné u kazdého pacienta individudiné posoudit pomeér mezi prospésnosti skiaskopie a rizikem spojenym s ozdfenim.

0~ O LU AW N —

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
« Uvolnéniimplantdtu a ztréta fixace
Ohnutf, poruseni nebo jiné poskozenf implantétu
Prodlouzené hojeni, Spatné zhojenf nebo pakloub
Zvysend reakce vazivové tkdné
Infekce
Neurovaskuldrni poskozeni a poskozenf mékkych tkani
Pooperacnf bolest
Alergické reakce na kov
Podrazdent citlivé zjizvené/meékkeé tkané
Zkrdcenf postizené kosti
Ztuhlost kloub( a kontraktura
Tromboembolické pithody
Avaskuldmf nekroza

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vzdy dspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplisobené nesprévnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZaduji
dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba prostfedek pro vnitini fixaci vyjmout nebo nahradit jingm. Aby byl zdkrok, pfi kterém se vyuZivajf dané zdravotnické prostredky, Gspésny, musf se chirurg dikladné
obezndmit s prislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musi znét potfebné chirurgické techniky a umét prostredky spravné vybrat a umfstit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Uimplantdtd RIVAL nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance. U implantdtdi nebylo provedeno testovani na zahffvan, migraci a obrazovy artefakt v prostfedi magnetické
rezonance. Bezpecnost implantdtd RIVAL v prostiedf magnetické rezonance nenf zndma. U pacientli s témito zdravotnickymi prostiedky, kteff podstupujf vySetfeni magnetickou rezonanci, méize dojit k poskozeni zdravi.
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RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTABILNi PROSTREDEK*

Implantabilni prostiedek* spole¢nosti Orthofix urcenj k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na ititku produktu oznacen symbolem @.

Po vyjmuti z téla pacienta musf byt implantabilni prostfedek™ zlikvidovdn.

Opakované pouziti implantabilniho prostfedku* predstavuje pro uZivatele a pacienty riziko kontaminace.

Pfi opakovaném pouZitf implantabilniho prostfedku™ nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochdzf k ohroZenf zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostfedek
Zaimplantabilnf prostfedek je povazovan kazdy prostfedek urceny k Uplnému/castecnému zavedent do lidského téla v rdmci chirurgického zdkroku a k tomu, aby zistal zaveden na misté po dobu minimélné
30 dni od ukoncenf zékroku.

NEIMPLANTABILNi PROSTREDEK
Neimplantabilnf prostfedek spolecnosti Orthofix urceny kJEDNORAZOVEMU PQUZITije natitku oznacen symbolem @) nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pousit dodévaném s produktem. Pfi opakovaném
pouziti neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny pivodni mechanické a funkéni viastnost, snizuje se dcinnost produktu a dochdzf k ohroZeni zdravi pacientd.

STERILNI A NESTERILNI produkt
Nekteré zdravotnické prostiedky spole¢nasti Orthofix jsou dodavany STERILNI a jiné NESTERILNI. Informace o sterilité jednotlivych zdravotnickych prostiedkd najdete na Stitku kazdého produktu.

Sterilni
Prostiedky dodavané jako STERILNI jsou piislusnym zplisobem oznaceny. Obsah baleni je STERILNI, dokud nedojde k otevienf nebo poskozeni obalu. Pokud je baleni otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte.

Nesterilni
Neni-li vyslovné uvedeno jinak, jsou zdravotnické prostredky spolecnosti Orthofix dodavény NESTERILNE. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly vsechny NESTERILNI soucasti Fadné vycistény a sterilizovény
podle doporucenych postupf cisténi a sterilizace. Neporusenost produktu a jeho funkénost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze nenf poskozen jeho obal.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZiti byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k pouZitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizent.

Varovani

- Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pred prvnim Klinickym pouZitim pfipraveny k pouZiti vicekrdt, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZiti v klinickém prostfedi.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouiti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyzikdlnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném pouZiti, a Cisténi a opakovana sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkcnosti a/
nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicenasobném pouZiti a/nebo pozadavky na ¢isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku prislusného zdravotnického prostiedku.
Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni pfedepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenm.
Doporucujeme pouzivat cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistici a dezinfekéni roztoky s vyssi hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materidl, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekéni prostiedky s obsahem ionti fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostredky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt diikladnym ru¢nim ocisténim provedenym pfed automatickym mytim zbaveny vech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyzaduje pfi predcisténi zvIdstni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro prislusny produkt specidini ndvod, ktery je
pristupny pomoci kddu Data Matrix na stitku produktu.
NEPOUZIVEITE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti
Dal3i pouziti opakované pouzitého prostiedku, u kterého je opakované poufiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.
Zivotnost téchto prostiedk( je obvykle ddna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivant.
Produkty urcené k jednordzovému pouZitf se NESMI pouzivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované piipraveny k pouZitf v klinickém prostiedr.

UZITECNE RADY
Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZitf co nejdtive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazenf optimalnich vysledka by néstroje mély byt ocistény do 30 minut po pouziti.
NEPOUZIVEITE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy viozte do obalu, aby bylo minimalizovéno riziko kifzové kontaminace. VSechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. PHi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte piedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a pfeprava se musi pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.

PRIPRAVA CISTENI

Pokud se provadi pfimo navazujici rucni isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravatnického prostiedku se pred zahdjenim automatického Cisténi
doporucuje pfedcisténi a rucni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.
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3. Naplite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Odistéte zdravotnicky prostredek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrante usazeniny
7 dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte isticim roztokem pomoc stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plyn(.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilni vodé, aby se vsechny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvorti nebo dutin pouzijte stfikacku.

11. Viyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby Cistént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamzité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychdnf necistot.

Automaticky cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkiim a pouzfvanym isticim prostfedk(im. Persondl musf pouzivat
ochranné pomficky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cistictho prostfedku, které se tykajf
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajict se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cistictho/dezinfekéniho prostiedku a jeho koncentrace.
Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostredkd a k oplachovdni zdravotnickych prostredkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni cisténi

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dileZité pro zajisténi priniku cisticiho roztoku ke vsem plochdm véetné otvorti a dutin.

5. Diikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstrante
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenityich ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z Cisticiho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidt, neionickych tenzidt a enzymi a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZiti jinych roztoki a parametr( musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se vsechny stopy istictho roztoku odstranily.

11. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné trikrdt purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stfikacku.

12. Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncent isticiho postupu zlistane na zdravotnickém prostiedku néjakd usazend necistota, je nutné krok cisténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
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Rucni dezinfekce

Ujistéte se, ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

Naplfite nddrz dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekdi.
Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dileZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor a dutin.
Dutiny a hrubé nebo clenité plochy oplachnéte dezinfekénim roztokem nejméné trikrat. K oplachnuti dutin pouZijte strikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucasti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny oplachnéte nejméné tfikrét pomoci stfkacky (napinéné vodou na injekd).

Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

0 Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

1. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby ruéni Cisténi a dezinfekci opakuite.

Automatické ciSténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kvili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte piedcisténi. Zvidstni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maji:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zdvitem
e. Hrubé plochy
2. Pouzivejte fddné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN'1S0 15883 a je u ni pravidelné provddéna (drzba a testovdni.
3. Ujistéte se, ze je nddrz pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.
4. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

93



5. Vlozte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. TéZi zdravotnické prostredky umistéte na dno kosti. Pred umisténim produktd do ko3t je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vSechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nadobé.

6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Néstroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

7. Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedkil a kvalita myti by mohla byt nizsi.

8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf Cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZit minimdIné tyto féze cyklu:
a. Preddisténi po dobu 4 minut.
b. Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidi a enzymi a je pripraven

s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.

Zdvérecné oplachovanf deionizovanou vodou po dobu 3 minut.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musi byt purifikovdna.

Osusen pri teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud mé ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢asti pouzit injektor.

Vhodnost jinych roztokd, koncentrace, doba a teplota musi byt zkontrolovdny a validovény uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

11. Po dokoncenf cyklu se ujistéte, Ze probéhly viechny faze a byly splnény viechny parametry.

12. Po dokoncenf cyklu pouzijte ochranné pomdicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

13. Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucésti savou utérkou, kterd nepoustf viakna.

14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zdstéva, opakujte postup Cisténf podle vyse uvedeného popisu.

- o o

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANi FUNKCNOSTI
Ndsledujici pokyny plati pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné poutiti.
Vechny nize popsané funkeni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jinmi nastroji nebo soucdstmi.
NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZitim nebo nesprdvnou Gdrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZit opakované pouzitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpiisobu a dobé trvani
kazdého pouZiti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkénf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urceni konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku.
U sterilnich zdravotnickych prostiedki je konec Zivotnosti definovan, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.
Ndsledujici obecné pokyny platf pro vsechny produkty Orthofix:
« VBechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde nenf dobre vidét, mizete piftomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi piftomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek opldchne a osusi podle vyse uvedenych pokyni.
Pokud vizudInf kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fddné vycistén, opakujte postup Cisténf a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.
Vsechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouzitf produktu mohlo zplisobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucast nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kteryich uz nenf vyznaceny kod, UDI a Cislo Sarze téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych néstrojd je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montéZniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ piitomnost neni dle pokyni vyrobee pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani mineralni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerélniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatieni postupovat podle pokyn{i v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktd mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je dileZité dodrzovat postup ¢isténi navrZeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnou manipulac.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZitf nékterého z nésledujicich systémd balen:

3. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenyich néstrojti nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZitf dvojitého obalu z tiilamindtovych netkanych texili z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzt sterilizacni obal schvaleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
|ze pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b. Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizani néddoby nevklddejte zddné dalsf systémy
@ néstroje.

KaZdé jiné balenf se sterilni bariérou, které nenf validovéno spolecnosti Orthofix, musi byt validovéno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn( vyrobce. Pokud se vybavenf a procesy lisf od vybavenfa
proces( validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pfslusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametr(i validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte zadné
dalsf systémy i nstroje. Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sito pfeplnéno, nemdize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sfta s ndstroji nesmf prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se steriizace parou pode norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchyim teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoZe neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

PouZivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany parni sterilizator. Proces bude Gcinny pouze v pifpadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepiekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pi sterilizaci
nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfdzovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujfci tabulky:
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Typ parniho sterilizatoru S gravitaénim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky V EU nenf jeho pouziti mozné - V USA nenfjeho pouZiti mozné. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdini doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzli NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parn sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobéch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovévejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Viyée uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix stl jako sprévny popis (1) pifpravy prostfedku urceného pro jednorazové pouzitf a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvnf Klinické pouZitf a
(2) piipravy prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouZitf musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomocf odpovidajiciho
vybaveni, materidli a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZzadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pi Cisténi, dezinfekd
a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezadouci cinky v pfipadé, Ze se osoba provddéjict
opakovanou pfipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zpiisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouzitf ndsledujic disticf prostredky.
Tyto cistici prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostedky, jejichZ funkénost miiZe byt uspokojivd:
« Prorucni predcistént: Neodisher Medizym
s koncentracf 2%
Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentrac 2%
Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékafsky predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objedndvéni vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasf lokalité.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitfni a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantéty, soucastmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidlnich néstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis
Dﬂ A Viz ndvod k pouzitf UPOZORNENI: Dilleité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouziti
@ Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivat opakované

=h
NESTERILNI

STERILN, sterilizovano zéfenim

LOT Katalogové cislo Cislo sarze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)

( E C € o Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisi

&I u Datum vyroby Vyroba

®

Rx Only

NepouZivat, pokud je balenf otevieno nebo poskozeno

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon( (USA) je prodej tohoto prostiedku véizan na Iékafsky predpis
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System
PL !

c € 0123

Instrukgja uzycia moze ulec zmianie; biezaca wersja kazdej instrukcji uzycia jest zawsze dostepna w Internecie.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

Phytki RIVAL™
View Plating System i Reduce Fracture Plating System

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Telefon -39 045 6719000 - Faks +39 045 671 9380

OPIS 0GOLNY

System ptytek RIVALVIEW Plating System sktada sie z wykonanych ze stopu tytanu, umieszczonych w jatowym ub niejatowym opakowaniu ptytek do zabiegu wg Lapidusa, pierwszego Stawu Srodstopno-
paliczkowego (MTP), stawu pietowo-szesciennego (CC) oraz pytki do osteotomii wg Evansa i stawu skokowo-tédkowego (TN) wraz z jatowymi i niejatowymi Srubami kostnymi wykonanymi ze stopu tytanu.
Phytki RIVALVIEW opracowano z mysl3 o zastosowaniu konstrukcji umozliwiajace fadowanie obwodowe. Ksztatt ptytek RIVAL VIEW tworzy ,okno” umozliwiajace monitorowanie procesu zrastania sie zfamania lub
osteotomil. Plytki RIVAL VIEW Plating System sq dostepne w réznych rozmiarach i mozna je stosowac z blokujacymi lub nieblokujacymi Srubami kostnymi RIVAL. Sruby sg dostepne w rdznych $rednicach i cfugosciach.
Odpowiednie narzedzia niezbedne do zakfadania ptytek znajduja sie w zestawie narzedzi RIVAL firmy Orthofix.

System phytek do leczenia ztamani RIVAL REDUCE Fracture Plating System sktada sig z wykonanych ze stopu tytanu, umieszczonych w jatowym i niejatowym opakowaniu ptytek typu T, L, Y, ptytek prostych, ptytek
typu Hi ptytek BOX wraz z jatowymi i niejatowymi $rubami kostnymi wykonanymi ze stopu tytanu. Phytki RIVAL REDUCE Plating System s3 dostepne w roznych rozmiarach i mozna je stosowac z blokujacymi lub
nieblokujacymi Srubami kostnymi RIVAL. Sruby s dostepne w r6znych Srednicach i dhugosciach. Odpowiednie narzedzia niezbedne do zaktadania ptytek znajdujg sie w zestawie narzedzi RIVAL firmy Orthofix.

PRZEZNACZENIE i WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Phytki RIVAL VIEW i REDUCE Plating System s3 przeznaczone do stosowania w zabiegach stabilizowania Swiezych ztamari, zabieg6w rewizji, zespolen stawdw oraz rekonstrukeji matych kosci dtoni, stop, nadgarstka,
kostek, a takze palcow u rak indg. Ptytki mozna stosowac z blokujacymi lub nieblokujacymi Srubami kostnymi RIVAL.

Do przyk’fadovvych zabiegéw wykonywanych z uzyciem ptytek RIVALVIEW Plating System naleza miedzy innymi:
osteotomie pierwszej kosci Srédstopia w zabiegach korekgji palucha koslawego, w tym:
- otwierajaca osteotomia klinowa,
- zamykajaca osteotomia klinowa,
- osteotomia potkolista,
- proksymalna osteotomia Chevron,
- dystalna osteotomia Chevron (Austin);
stabilizacja ztamania pierwszej kosci Srodstopia;
artrodeza stawu pierwszej kosci srodstopia i kosci klinowatej (zespolenie wg Lapidusa);
artrodeza pierwszego stawu $rodstopno-paliczkowego (MTP), w tym:
- pierwotne zespolenie stawu MTP w przypadku palucha sztywnego i/lub palucha koslawego,
- rewizyjne zespolenie stawu MTP,
- rewizja nieudanej artroplastyki pierwszego stawu MTP;
zespolenie stawu pietowo-szesciennego;
zespolenie stawu skokowo-tédkowego;
osteotomia wg Fvansa.

Do przyktadowych zabiegéw wykonywanych z uzyciem ptytek RIVAL REDUCE Plating System naleza migdzy innymi:
- zabiegi stabilizacji zlaman i osteotomie kosci Srédstopia oraz srédrecza,
zabieqi stabilizacji ztamari i osteatomie paliczkow,
zespolenie wg Lapidusa,
artrodeza stawu Lisfranca,
artrodeza pierwszego stawu $rodstopno-paliczkowego,
- osteotomie kosci przodostopia.
Phytki i sruby stuza tylko do jednorazowego uzytku. Sruby nie sq przeznaczone do stosowania w obrebie kregostupa.

MATERIALY
Implanty wykonane ze stopu tytanu przeznaczonego do produkowania implantéw, zgodnie z normami ASTM F136 1150-5832.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzyoe phytek RIVALVIEW Plating System oraz REDUCE Plating System jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
Jesli wystepuje czynne zakazenie albo podejrzewane jest utajone zakazenie lub wyrazny miejscowy stan zapalny w miejscu operowanym lub w jego poblizu, a takze u pacjentéw o obnizonej odpormosci.
U pagjentow ze schorzeniami takimi jak ograniczenie doptywu krwi czy niedostatecznymi zasobami lub jakoscia materiatu kostnego i/lub z przebytymi zakazeniami, kiére mogq opdznia¢ gojenie i zwigkszac
ryzyko wystapienia zakazenia i/lub odrzucenia implantu.
U pacjentéw z wrazliwoscia na ciafa obce. Jezeli podejrzewana jest nadwrazliwosc na ciafa obce, nalezy przeprowadzic badanie wykluczajace taka ewentualnos¢ przed wszczepieniem.
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U pacjent6w, u ktdrych wystepowata wrazliwos¢ na tytan.

U pacjentéw otytych. U pacjenta z nadwagg lub otytoscia moga wystapic obcigZenia implantu, kiére moga prowadzi¢ do nieprawidtowej stabilizadji urzadzenia lub uszkodzenia samego urzadzenia.
W przypadku wystapienia okolicznosci, ktdre ograniczaja zdolnosc i/lub che¢ pacjenta do wspétpracy i przestrzegania zalecer w toku procesu gojenia.

U pacjentéw z niedostatecznym pokryciem tkanka w miejscu operacyjnym.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA

\Wyrdb przeznaczony jest wytacznie do zastosowania przez osoby dysponujace odpowiednimi kwalifikaciami. Chirurdzy, ktérzy nadzorujg uzycie wyrobu, musza dysponowac kompletng wiedzg na temat zabiegéw
osteosyntezy oraz urzadzen, narzedzi i zabiegéw chirurgicznych, w tym zakladania i usuwania wyrobéw. Na zyczenie dostepne sa szczegétowe wskazéwki dotyczace techniki operacyjnej. Prosimy o kontakt z firma
Orthofix lub jej lokalnym dystrybutorem.

Wszystkie elementy produktéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej, zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

OSTRZEZENIA

Procedury przedoperacyjne, wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego urzadzenia przez chirurga.

Implantowane urzadzenia nigdy nie powinny by¢ uzywane ponownie ani poddawane powtdrnej sterylizacji. Wezesniej usuniety implant nie powinien by¢ implantowany ponownie.

Kazdy implant, ktdry wszedt w kontakt z koscia, krwig i/lub ptynami ustrojowymi, a nie zostat zaimplantowany, powinien zostac zutylizowany.

Narzedzia, prowadniki i $ruby nalezy traktowac jako ostre odpady.

Narzedzia wykonano z materiatow, ktére nie sq przeznaczone do pozostawienia w ciele pacjenta w catosci ani czesciowo (wskutek zamania narzedzia).

Phytki RIVAL VIEW i REDUCE Plating System s3 przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Uzycie Sruby o zbyt matym rozmiarze w obszarach o duzych obcigzeniach funkcjonalnych moze prowadzic do ztamania i uszkodzenia implantu.

Uzycie $ruby o zbyt duzym rozmiarze moze prowadzic do uszkodzenia i/lub pekniecia kosdi.

Nalezy zalecic pacjentowi, aby zgtaszat chirurgowi wszelkie nietypowe zmiany w miejscu operacyjnym. Nalezy $cisle monitorowac stan pacjenta w przypadku wykrycia zmian w miejscu stabilizadji. Chirurg powinien

oceni¢ mozliwos¢ wystapienia pézniejszych Klinicznych objawdw nieskutecznosci leczenia i omdwic z pacjentem potrzebe zastosowania wszelkich srodkéw uznawanych za konieczne, aby wspiera¢ gojenie.

10. Konstrukcja narzedzi nie moze ulec jakimkolwiek modyfikacjom.

11. Implanty RIVAL nie s3 przeznaczone do stosowania w obrebie kregostupa.

12. Implanty RIVAL nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Implanty nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania, migracji lub ech
fatszywych w srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania srub RIVAL w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z tymi urzadzeniami
moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.

13. Nadmierne zginanie i ponowne zginanie ptytek tytanowych moze prowadzi¢ do ich uszkodzenia i nie jest zalecane.

14. Nie nalezy uzywac blokujacej prowadnicy wiertfa do zginania piytek, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie gwintow i uniemoZliwic uzycie trybu blokowania.

15. Nalezy unika¢ uzywania klucza do zginania na otworach na sruby, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie gwintéw, uniemozliwiajac ich uzycie.

16. Podczas zaktadania ptytek srub nie wolno nadmiernie dokrecac. Zbyt mocne dokrecenie moze spowodowac uszkodzenie implantu lub kosci.

17. W przypadku wyrobienia sie gwintu tba blokujacej sruby kostnej, nalezy zastapi¢ srube blokujaca $rubg nieblokujaca.

18. Implantéw RIVAL nie nalezy uzywac w pofaczeniu z innymi produktami firmy Orthofix i/lub produktami innych producentéw wyrobéw medycznych, o ile nie okreslono inaczej.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Namocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego urzadzenia moze odbywac sie wytacznie przez licencjonowanego lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Deformacje zagtebier na sruby moga zwiekszy¢ prawdopodobiertstwo pekniecia i negatywnie wptynac na dokfadnos¢ dopasowania sruby.

Nadmierne zginanie moze spowodowac znieksztatcenie otworu na Srube, co moze uniemozliwi¢ prawidtowe dopasowanie Sruby blokujacej do ptytki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania produktem i jego przechowywania. Zarysowanie lub uszkodzenie elementéw moze znaczaco zmniejszy¢ wytrzymatosc i odpornos¢ na zmeczenie

stosowanych produktow.

Nalezy dokfadnie wyréwnac wspdtosiowos¢ potaczenia wkretaka/tba sruby, aby unikna¢ uszkodzen mechanicznych implantu lub wkretaka.

Podczas wprowadzania $ruby mocujacej nacisk osiowy wkretaka na teb $ruby musi by¢ stosowany odpowiednio, tak aby zapewnic peine wprowadzenie koricéwki do tba $ruby.

Koricowe dokrecenie Sruby nalezy wykona¢ za pomocg , techniki dwdch palcow’, aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo nadmiernego dokrecenia.

Uzytkownicy musza zapewnic¢ czystos¢ narzedzi, a w szczegdlnosci narzedzi kaniulowanych, aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo gromadzenia zanieczyszczert podczas uzycia. Ponadto przed ich uzyciem

podczas zabiegu uzytkownik musi upewnic sie, ze wszystkie urzadzenia dziataja prawidtowo.

9. Nalezy upewnic sig, ze narzgdzia do wiercenia i ciecia sg ostre.

10. Szczegdlnie istotne jest sprawdzenie za pomocg wzmacniacza obrazu, aby zapewnic dokfadne przewiercenie obu warstw korowych i uniknac zaktocer miedzy Srubami zbieznymi i zapewnic prawidtowe

whozenie sruby. W kazdej sytuadji nalezy rozwazyc korzysc fluoroskopii wzgledem ryzyka narazenia na dziatanie promieniowania w oparciu o indywidualny przypadek pacjenta.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Poluzowanie implantu i utrata zespolenia
Wygiecie, Zlamanie lub inne uszkodzenie implantu
OpdZniony zrost, nieprawidtowy zrost lub brak zrostu
Nadmierna odpowiedz ze strony tkanki widkniste]
Zakazenie
Uszkodzenia nerwowo-naczyniowe i tkanki miekkiej
Bdl po zabiegu
Reakcje zwiazane z nadwrazliwoscig na metal
Podraznienie wrazliwej tkanki bliznowatej/miekkiej
Skrdcenie kosci poddanej zabiegowi
Sztywnos¢ i przykurcz stawu
Zdarzenia zatorowo-zakrzepowe
Jatowa martwica kosci na skutek braku unaczynienia

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem
wyrobu, wymagajace powtornej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany stabilizatora wewnetrznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz
odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez ortopede.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Implanty RIVAL nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Implanty nie zostaty przetestowane pod katem ogrzewania, migracji lub ech
fatszywych w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania srub RIVAL w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z tymi urzadzeniami

moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,®"na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikow i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cziowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie , D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,@" na etykiecie lub w, Instrukji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektdre urzadzenia do stabilizacji zewnetrznej jako JAMOWE, podczas gdy inne sg dostarczane jako NIEJALOWE. Aby stwierdzi¢, czy urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie z oznaczeniem
na poszczegdlnych wyrobach.

Jatowe
Wyroby dostarczane jako JALOWE sq odpowiednio oznakowane. Zawartos¢ opakowania jest JAYOWA, jesli opakowanie nie zostato wezedniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
uprzednio otwarte lub naruszone.

Niejatowe
Oile nie zaznaczono inaczej, urzadzenia firmy Orthofix 53 dostarczane jako NIEJAHOWE. Firma Orthofix zaleca whasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH element6w zgodnie z zalecanymi
procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma Orthofix zapewnia integralnosc i whasciwe dziatanie wyrobu tylko pod warunkiem, Ze opakowanie nie jest uszkodzone.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, Ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.
Wyrobow jednorazowego uzytku NIEWOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie 53 one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwiszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce mechanicznej, fizycznej lub
chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukgjii/lub materiatu, prowadzac do ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnodc i/lub zgodnosci
7e stosowng specyfikadja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazoweqo lub wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.
Zaleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIE WOLNO uzywac detergentow i Srodkéw do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt element6w z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagfebieniach.
Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnodci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomaca kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktdrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobéw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MIEJSCE UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatéw, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokofow dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport muszg
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozert dla pacjent6w, personelu oraz wszystkich obszarow placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomingc w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem

automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne
1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedura obowiazujaca w placowee opieki zdrowotnej.
2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
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3. Napefnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowane).

4. QOstroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze.

Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wtosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub

ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy przeptuka roztworem czyszczacym za pomocq strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe).

Ostroznie wyjac wyrob z roztworu (zyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotk pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegélne elementy za pomocg urzadzenia ultradzwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

O Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzyc strzykawki.
1. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

o

CZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowigzujacych w placéwee opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegéInosci personel powinien przestrzega¢ instrukji
podanych przez producenta Srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produkiem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych
(zasu zanurzenia urzadzenia w $rodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzgledni¢ jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania wyrobéw medycznych.

(Czyszczenie reazne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujacg w placdwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczaceqo. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, rowniez do powierzchni przyrzadéw kanatowych.
5. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow,
szorstkich lub zfozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac¢ metalowych szczotek ani wekny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca wodg z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegélne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkdw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu
waody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradzwiekow o czgstotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

10. Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie lady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzy¢ strzykawki.
12. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13. Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostajg zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc, jak opisano ponizej.

14. Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr dezynfekujacy musi przedostac 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 napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyja¢ elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usuniecia ladow roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WF).

Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

. Powtdrzyc¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0 Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

11. Obejrzec wyrdb i w razie potrzeby powt6rzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekdje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegélng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. otwory;
b. dtugie, Slepe otwory;
¢ przylegajace powierzchnie;
d. elementy gwintowane;
e. szorstkie powierzchnie.
2. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwacji oraz testom.
3. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

4. Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne. 99



5. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykéw. Wyroby muszg zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,
zgodnie ze szczeg6towq instrukcj dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

6. Podfaczyc otwory do portdw ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podigczenie jest niemozliwe, umiescic¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wtryskiwaczy lub w tulejach weryskiwaczy
w koszu wiryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

7. Unikac stykania sie wyrob6w, poniewa ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.

8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe byty nachylone w dét, aby ufatwic wyciekanie.

9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapow cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;
b. (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych

Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej, przez 10 minut w 55°C;

Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

Ptukanie koricowe wodg zdemineralizowana przez 3 minuty;

Dezynfekga termiczna w temperaturze co najmniej 90°C ub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania AO = 3000. Woda uzywana do dezynfekdji termicznej musi by¢ oczyszczona.

Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydang przez producenta detergentu.

10. Wybra¢ i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta myjki.

11. Po zakorczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

12. Po zakoriczeniu cyklu rozfadowac myjke-dezynfektor, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

14. Obejrzec kazdy wyrob pod katem pozostatosci zanieczyszezeri i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

—- o o N

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentéw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potgczen z innymi instrumentami lub elementami.
Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewfasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.
Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikow, w tym od metody i czasu
trwania kazdeqo uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosc wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktdw firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasna lampa, aby sprawdzic ich czystosc. Jesli jakies miejsca s3 stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosd zanieczyszczeri organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzsza instrukga.
Jesli w wyniku ogledzin okaze 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 uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.
Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizadji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z cieklej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukgi podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktow s dostepne szczeg6towe instrukcje. Instrukje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowa obstugg.

OPAKOWANIE

Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

a. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do Sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tr6jwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzyma¢ wyroby o masie
do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA izgodne z normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spefniac norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic steryIng bariere zgodng z zatwierdzong procedurg wg normy 150 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie mogg by¢ stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy doktadac dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placowke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy réznig sie od
zatwierdzonych przez firme Orthofix, placowka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jafowosc. Nie nalezy dokfadac dodatkowych systeméw
lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamigtac, ze w przypadku przepenienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 10 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika sterylizacji plazma gazowa, suchym cieplem i Et0, poniewaZ nie zostaty one poddane walidadji dla
produktéw firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia; Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:
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Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinigtych i tylko wtedy, gdy nie sq dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania Klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. 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 walidadji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposob oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziatac bez zastrzezen:
+ Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji oraz ztoZenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie  lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Wszystkie elementy produktéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix nalezy stosowac wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej, zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol Opis

C] | A\

srene o]

Nalezy postepowac zgodnie z instrukgja obstugi UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji obstugi

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

WYROB STERYLNY. Sterylizowany promieniowaniem

WYROB NIESTERYLNY

LOT

Numer katalogowy Numer partii

g Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)
c E c € 0123

Rx Only

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi dyrektywami/regulacjami europejskimi

Data produkji Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie
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System

SL

RivalView Rival Reduce

System

c € 0123

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Zadnja razlicica navodil za uporabo je vedno na voljo v spletu.

Pomembne informacije — pred uporabo preberite

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

RIVAL™

Sistem fiksatorskih plosc View Plating System in sistem plosc za zlome
Reduce Fracture Plating System

il © orTHOFIX

Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italija
Telefon: +39 045 671 9000 — Faks +39 045 6719380

SPLOSNI OPIS

Sistem fiksatorskih plos¢ RIVAL VIEW je sestavljen iz sterilno in nesterilno pakiranih plos¢ iz titanove zlitine za poseg po Lapidusu, plos¢ za prvi metatarzofalangealni sklep (MTP), plos¢ za kuboidno kostin petnico (CC),
plosce za osteotomijo po Evansu in plosce za talonavikularmni sklep (TN) ter sterilne kostne vijake iz titanove zlitine. Plosce RIVALVIEW so izdelane tako, da je obremenitev razporejena po obodu. Oblika fiksatorskih plos¢
RIVALVIEW ustvari odprtino, ki omogoca nadzor postopka zdravljenja pri ziomu ali osteotomiji. Sistem fiksatorskih plo3¢ RIVALVIEW je na voljo v razlicnih velikostih za uporabo z zapornimi in nezapornimi kostnimi vijaki.
Tivijaki so na voljo v razlicnih premerih in dolZinah. Instrumenti, potrebni za njihovo vstavljanje, so na voljo v seriji instrumentov Orthofix RIVAL.

Sistem plo3¢ za zZlome RIVAL REDUCE je sestavljen iz sterilno in nesterilno pakiranih plos¢ iz titanove zlitine v obliki T, L, in Y, ravnih plo3¢, plos¢ v obliki H in Skatlastih plo3¢ ter sterilnih in nesterilnih kostnih
vijakov iz titanove zlitine. Sistem fiksatorskih plos¢ RIVAL REDUCE je na voljo v razlicnih velikostih za uporabo z zapornimi in nezapornimi kostnimi vijaki. Ti vijaki so na voljo v razlicnih premerih in dolZinah.

Instrumenti, potrebni za njihovo vstavljanje, so na voljo v seriji instrumentov Orthofix RIVAL.

NAMEN UPORABE in INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistemi fiksatorskih plos¢ RIVALVIEW in REDUCE so namenjeni uporabi pri stabilizaciji in fiksaciji svezih zlomov, revizijskih postopkih, fuziji sklepov in rekonstrukdiji drobnih kosti dlani, stopal, zapestij, gleznjev

ter rocnih in noznih prstov. Plo3ce so na voljo za uporabo z zapornimi in nezapornimi kostnimi vijaki RIVAL.

Primeri postopkov, za katere se lahko uporablja sistem fiksatorskih plos¢ RIVALVIEW (seznam ni popoln):
Osteotomija prvega metatarzalnega sklepa za odpravljanje hallux valgus, vkljutno z:
- Klinasto osteotomijo z odpiranjem (opening wedge)

- klinasto osteotomijo z zapiranjem (closing wedge)

- osteotomijo srpaste oblike

- proksimalno Chevron osteotomijo

- distalno Chevron osteotomijo (Austin)

Fiksacija zloma prve metatarzalne kosti

Artrodeza prvega metatarzalno-klinastega sklepa (fuzija po postopku Lapidus)
Artrodeza prvega metatarzofalangealnega sklepa (MTP), kar vkljucuje:
- primarno fuzijo MTP zaradi hallux rigidus in/ali hallux valgus

- revizijo fuzije MTP

- Trevizijo neuspesnega prvega vsadka za artroplastijo MTP

Fuzija petnice in kuboidne kosti

Talonavikulama fuzija

Osteotomija po Evansu

Primeri indikacij, za katere se lahko uporablja sistem fiksatorskih plo3¢ RIVAL REDUCE (seznam ni popoln):
« Metatarzalni ali metakarpalni zlomiin osteotomije

Zlomi in osteotomije falang

Fuzija po postopku Lapidus

Artrodeza Lisfranc

1. artrodeza MPJ

Osteotoml e sprednjega dela stopala

Plosce in vijaki so namenjeni samo za enkratno uporabo. Vijaki niso namenjeni za uporabo v hrbtenici.

MATERIALI
Vsadki so izdelani iz titanove zlitine za vsadke v skladu s standardi ASTM F136 in S0-5832.

KONTRAINDIKACIE
Uporaba sistemov fiksatorskih plos¢ RIVAL VIEW and REDUCE je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Ce je prisotna aktivna okuzba ali obstaja sum za prikrito okuzbo, Ce je vidno lokalno vnetje na prizadetem obmodju ali v njegovi blizini in v primeru, da je bolnik imunokomprimiran;
pri bolnikih, ki imajo omejeno prekrvavitev, nezadostno kolicino ali kakovost kosti in/ali predhodne okuzbe, ki bilahko podalj3ale celjenje in povecale moznost okuzbe in/ali povzrocile zavrnitev vsadka;
pri bolnikih, ki so obcutljivi na tujke. Ce obstaja sum na obcutljivost na materiale, je treba pred vsaditvijo opraviti test, da se ta moznost izkljudi,
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pri bolnikih s preteklo obcutljivostjo na titan;

pri debelosti. Prekomerna telesna teza ali debelost bolnika Iahko obremenjuje vsadek, zaradi cesar lahko fiksacija pripomocka odpove ali pa odpove sam pripomocek;
v stanjih, ki omejujejo bolnikovo zmoznost in/ali pripravljenost, da bi sodeloval in upodteval navodila med postopkom celjenja;

pri bolnikih, ki imajo nezadostno prekritost mesta posega s tkivom.

OPOMBE ZA UPORABO

|zdelek je namenjen samo za profesionalno uporabo. Kirurgj, ki nadzorujejo uporabo izdelka, morajo dobro poznati postopke ortopedske fiksacije kosti ter morajo biti seznanjeni s pripomocki, instrumenti

in Kirurskimi postopki, vkljucno z njihovo uporabo in odstranitvijo. Podrobna navodila za operativne tehnike so na voljo na zahtevo. Ce jih Zelite, stopite v stik s podjetjem Orthofix ali lokalnim distributerjem.
Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je treba obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deliin dodatki. Vstavljati jih je dovoljeno izkljucno s pomogjo posebnih
instrumentov Orthofi, pri Cemer je treba natan¢no upostevati kirursko tehniko, ki jo priporoca proizvajalec v ustreznem prironiku operadijskih tehnik.

OPOZORILA

1. Predoperativni postopki, poznavanje kirurske tehnike in pravilna izbira ter namestitev vsadka so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomocka s strani kirurga.

Visajenih pripomockov ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati. Odstranjenega kovinskega vsadka ni dovoljeno znova vsaditi.

Ce vsadek, ki se ni bil vsajen, pride v stik s kostjo, krvjo in/ali telesnimi tekoinami, ga je treba zavreci.

Instrumente, vodilne Zice in vijake je treba obravnavati kot ostre predmete.

Instrumenti so narejeni iz materialov, ki jih ne smete pustiti v telesu bolnika, ne v celoti ne kosov, ki ostanejo po lomih.

Visadki sistemov fiksatorskih plos¢ RIVALVIEW in REDUCE so namenjeni samo za enkratno uporabo.

Uporaba premajhnega vijaka na obmocjih, ki so zelo obremenjena, lahko povzroci zlom vsadka in njegovo odpoved.

Uporaba prevelikega vijaka lahko poskoduje kost in/ali kost zlomi.

Bolniku svetujte, naj kakrsno koli neobicajno spremembo na mestu kirurskega posega sporoci kirurgu. Skrbno spremljajte, ali se je pri bolniku na mestu fiksacije pojavila sprememba. Kirurg mora oceniti

moznost posledicne klinicne odpovedi in se z bolnikom pogovoriti o morebitnih dodatnih ukrepih, ki bi pomagali pri celjenju.

10. Zasnove pripomockov ni dovoljeno kakor koli spreminjati.

11. Vsadki RIVAL niso namenjeni za uporabo v hrbtenici.

12. Varnost vsadkov RIVAL v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruzljivost v takem okoljem nista bili ocenjeni. Vsadki niso bili preizkueni glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov
na sliki v okolju MR. Varnost vsadkov RIVAL v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s temi pripomocki lahko povzroci poskodbo bolnika.

13. Prekomerno ukrivljanje ali prepogibanje titanovih plos¢ lahko povzroci odpoved plos¢, zato i priporoceno.

14. Ne uporabljajte zapornih vrtalnih vodil za upogibanje plos¢, sajlahko s tem poskodujete navoj in onemogocite uporabo nacina z blokado.

15. Izogibajte se ukrivljanju plos¢ na izvrtinah za vijake, saj boste tako poskodovali zaporne navoje in onemogocili njihovo uporabo.

16. Med vstavljanjem ne smete preve zategniti vijakov. Ce so vijaki prevet zategnjeni, to lahko povzroci poskodbe vsadka ali obrabo kosti.

17. Ce se glava zapomega kostnega vijaka izrabi, zamenjajte zapomi vijak z nezapornim vijakom.

18. Visadkov RIVAL ne uporabljajte v kombinaciji z ostalimi proizvodi Orthofix in/ali medicinskimi pripomocki drugih proizvajalcev, razen ¢e je doloceno drugace.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

Deformirane zareze vijakov povecujejo moznost zloma in poslabsajo natancnost prileganja vijaka.

Prekomerno upogibanje lahko povzroci popacenje oblike izvrtine vijaka, kar lahko prepreci, da bi zaporni vijak pravilno pritrdil plosco.

Potrebno je previdno rokovanje in shranjevanje izdelka. Ce se komponenta opraska ali poskoduje, to znatno zmanjsa jakost izdelkov in njihovo odpornost na obremenitve.

Natancno koaksialno poravnajte spoj izvijaca in glave vijaka, da se izognete mehanskim poskodbam vsadka ali izvijaca.

Pri uporabi fiksacijskega vijaka mora biti osni pritisk izvijaca v glavi vijaka enakomerno porazdeljen, da se zagotovi popolna vstavitev konice v glavo vijaka.

Koncno privijanje vijaka je treba izvesti z dvema prstoma, da se zmanjsa verjetnost prekomernega privijanja.

Uporabniki morajo poskrbeti za Cistoco instrumentov, predvsem kaniliranih instrumentov, da se zmanjsa moznost vezave med uporabo. Poleg tega mora uporabnik pred kirursko uporabo zagotoviti,

da vsi pripomocki ustrezno delujejo.

Zagotoviti je treba, da so orodja za vrtanje in rezanje ostra.

0 Se posebej pomembno Je, da postopke spremljajte z ojacevalnikom slike in tako zagotovite popolno vrtanje obeh korteksov in se izognete morebitnim oviram med konvergentnimi vijaki ter preverite,
ali je vsaditev vijakov pravilna. V vseh primerih je pri vsakem bolniku treba pretehtati koristi fluoroskopije glede na tveganje zaradi izpostavljenosti sevanju.

Nel

MOZNI NEZELENI UCINKI
Popustitev vsadka ali odpoved pritrditve
Upogibanje, lom ali druge poskodbe vsadka
Zakasnelo zarascanje, nepravilno zarascanje ali pa zarascanje sploh ne poteka
Povecan odziv viaknastega tkiva
Okuzba
Nevrovaskulame poskodbe in poskodbe mehkega tkiva
Postoperativne bolecine
Obcutljivostne reakcije na kovino
Drazenje obcutljivega brazgotinastega/mehkega tkiva
Skrajsanje prizadete kosti
Togost in zakrcenost sklepa
Tromboembolicni dogodki
Avaskulamna nekroza

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko kadar koli pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba pripomocek za notranjo fiksacijo
operativno odstraniti ali zamenjati. Predoperativni in operativni postopki vkljucno s tehni¢nim znanjem kirurga in pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomockov.

VARNOSTNI NAPOTKI MRI

Varnost vsadkov RIVAL v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruzljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Vsadki niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki
v okolju MR. Varnost vsadkov RIVAL v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s temi pripomocki lahko povzroci poskodbo bolnika.
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TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA , ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

Vsadek za ,ENKRATNO UPORABO™* druzbe Orthofix oznacuje simbol ,®"naetiketi izdelka.

Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek™ zavreci.

Ponovna uporaba vsadka* pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vgrajuje v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni po posequ, velja z vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek za, ENKRATNO UPORABO', ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom , @ nactiketi aliindiciran 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, zmanj3a ucinkovitost izdelka in predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Podjetje Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomocke. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepricali o sterilnosti posameznega pripomocka.

Sterilno
STERILNI pripomocki so oznaceni kot sterilni. Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Nesterilno
Naprave Orthofix so NESTERILNE, razen ¢e je navedeno drugace. Druzba Orthofix priporoca, da vse NESTERILNE komponente dobro oistite in sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za ciscenje in sterilizacijo.
Za neoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, e je ta v neposkodovani ovojnini.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO" lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v linicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, Ciscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi cesar se poslabsajo vamost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciScenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Priporocamo uporabo cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim Ciscenjem temeljito rono ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem Ciscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali
upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmo¢ja zdravstvene
ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE
(e pozneje takoj sledita rocno Ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ciscenja
priporocijiva predhodno ¢icenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.
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Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.
Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko S¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrdin.
Z brizqo izpirajte kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.
Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.
Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.
. Ocistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.
10 Izpirajte sestavne dele v preciceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.
1. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.
12. Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina cisenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zasCitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

Poskrbite, da bo posoda za ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
Z brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz istilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povréinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravijena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff, cas
15 minut. Uporabo drugih reSitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine.

11. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajSajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ce je po dokoncanju korakov ¢icenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak Ciscenja.

14. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

Poskrbite, da bo posoda za ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10 Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno ro¢no osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno Ciscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ¢iscenje in razkuZevanje z napravo za cis¢enje/razkuzevanje

1. (e je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. kanile,

b. dolge slepe odprtine,

¢ nalezne povrsine,

d. navojne sestavne dele,

e. grobe povrsine.

Uporabite napravo za cidCenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN IS0 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za ciScenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Poskrbite, da bodo naprava za Ciscenje/razkuzevanie 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 navodili, ki jih

zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.
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6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogot, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
a. Predhodno Ciscenje 4 minute;
b. Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime, ki je
pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut.
. 3-minutno kon¢no izpiranje z deionizirano vodo.
5-minutno toplotno razkuzevanie pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze AO=3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti precisena.
Sudenje pri 110°Cza 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za suSenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabnik mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca istila.
10. Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.
11. 0b koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za Cisenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necistot in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.

- o o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smerice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.
V/sa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.
Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrZevanja.
Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom
in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno o¢iscen, ponovite korake ¢iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.
Vise instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vpraljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo visoko
preciscenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodh, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg.V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). VV Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8.V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih
je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali

instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladen; preobremenjen. Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocijiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLIENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakdijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:
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Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
) ) ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)
Najmanjsa temperatura o o o o o of o o
izpostavlienosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Najkrajsi ¢as izpostavljenosti 15 minut 4minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabele7iti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

INFORMACLE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva.
Ta distilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
Za rotno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentradija 2%
Zarocno (iscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

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 narocilo se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavijamo izkljucno s pomocjo
posebnih Orthofixovih instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v prirocniku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol Opis
I:Ii:l A Preberi navodila za uporabo POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo
@ Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

AN
LoT

g Rok uporabnosti (leto - mesec - dan)
( E C € 013

P>

Kataloska Stevilka Serijska Stevilka

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

Datum proizvodnje [zdelovalec

Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System

. C€.,

V]HCprKLlI/IMTe 3d ynmpeﬁa NOANEMXAT Ha NPOMAHA, NOCNEAHATA BEPCUA Ha BCAKA MHCTPYKLUA 3d yn0Tpe6a € BUHArN Ha pa3nonoxexue OHMAIMH.

BaHa nHpopmaLus — npoyetete npeau ynotpeba

BuTe cbio nucroBKata ¢ MHCTpyKuyun PQRMD 3a mepMuUMHCKY n3aenusa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

RIVAL™
Cucrema ot nnoum View Plating System n (uctema 3a HamansaBaHe Ha GppakTypu
Reduce Fracture Plating System

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanua
TenedoH +39 045 6719000 — Dakc +39 045 671 9380

OBbLL,0 ONUCAHUE

(Cncremarta RIVALVIEW ce cbcTou 0T nioun OT TUTaHIeBa CMnaB, CTEPUIHO 11 HECTEPUHO ONAKOBAH KOMANEKT 3a Jlanuayc, nnoua 3a nbpea MeTtatap3odareanta (MTP) kocT, nnoua 3a kyboBuaHata KocT
Ha Kankareyca (CC), nnoun 3a ocTeoToMuA Ha EBAHC 1 Tano-HasukynapHata KocT (TN), 3aeAHO CbC CTEPUNHI 1 HECTEPUAHIA KOCTHY BIUHTOBE OT TUTakvesa cnnas. Mnouwte RIVALVIEW ca pa3pabotetn
/13 13M1013BaT AV3aiiH 33 HaToBapBaHe Ha nepumeTbpa. Dopimata Ha RIVAL VIEW cb3naga ,npo3opel’, npeanaraiikin Bb3MOXHOCT 3a HabiofieHue Ha MpoLieca no 3a3apaBABaHe Ha GPAKTypaTa UK 0CTe0TOMMATA.
Cucremara ot nnoun RIVALVIEW ce npegnara B pa3nuuu pa3mepy 3a U3n0a3BaHe ¢ He3akouBaLLy 1 3akniouBatiiy kocthu BuToBe RIVAL. BIHTOBETE Ca HanuyHy C pa3nuuti AUaMeTput I IbXIHU.
HeoOX0AMMUAT UHCTPYMEHTapHYM 3a NOCTaBAHe ce Hamupa B KomnnekTa uHcTpymerTy Orthofix RIVAL.

(ncremara nnoun 3a Tpetupate Ha dpakTypu RIVAL REDUCE ce cwctou oT nnouw o TuTakvesa cnag, crepunHi v Hectepuntu, T, L, Y, npasu, H-00pa3Hin 1 NpaBobIbHY, 33€HO CbC CTEPUHIA 1 HECTEPUTHI
KOCTHY BUHTOBE 0T TWTaHMeBa cnnae. Cuctemara ot nnoun RIVAL REDUCE ce npeanara B pa3nuuHIn pa3mepy 3a U3n03BaHe € He3akniouBalli v 3akniousaiy ocTHi BuHToBe RIVAL. BuHToBeTe Ca HannuHm
C Pa3nnyHy ANAMETPH 1 IbMKIHY. HeoOXOAUMUAT MHCTPYMeHTapUym 3a NOCTaBAHe ce Hamupa B KomnnekTa uhctpymenTi Orthofix RIVAL.

W3M0I3BAHE MO NPEAHA3HAYEHUE n NOKA3AHWA 3A NOJI3BAHE
Cuictenyt Rival View 1 Reduce, CbCToALLY Ce OT NNI0YY Ca MPeAHA3HaueHu 33 CTabuaupare U GUKCaLUA Ha IPECHY GPakTypw, NPOLIEAYPY 33 PeBI3IAA, APTPOAE3a 1 PEKOHCTPYKLIAA HA ManKuTe KOCTH Ha /iNaHTa,
XOZUNOTO, KUTKATa, NPBCTUTE 1 NPBCTIATE Ha Kpakara. [1ouuTe MoraT fia Ce U3MOA3BaT ChC 3aKNI0YBALLM 1 He3aKNIoYBaLLM KOCTHY BitHToBe RIVAL.

Mpumepu 3a npouezypute, npy kouto cuctema RIVAL VIEW cbcToAlia ce oT nnouy Moxe Aa Ce M3no3Ba, Ho 6e3 Aa Ce OrpaHnuaBar camo A0 TAX:
+ 0cTeOTOMIA Ha MbPBA MeTaTapCaliHa KOCT 33 KOPEKLIMA XanyKC BAAMYC BKIKUUTENTHO:
- OTBopeHa 6a308a KNMHOBHAHA OCTEOTOMMUA
- 3atBopeHa 633083 KNMHOBIAHA OCTEOTOMMA
- (bpnoBuaHa ocTeoToMuA
- [lpoKC/ManHa WespoHHa 0CTeOTOMIA
- Jucranna wespotta octeotomua (OcTH)
+ OuKcauma Ha GpakTypa Ha MbpBa MeTaTap3anHa KocT
+ ApTpoae3a Ha MbpBa MeTaTap3anHa-KNIHOBYAHA CTaBa (cTonABaHe no Jlanuzyc)
- ApTpoae3a Ha MbpBa MeTatap3odanaHreanta ctasa (MTP), BKIUUTENHO:
- [TbpeuuHa MTP apTpozie3a nopaau xanykc puruayc i / Wi xanyke Banryc
- Peu3na Ha MTP aptpoge3a
- PeBu3na Ha Heycnewer nbpeu MTP UMANaHT npu apTponAacTka
« ApTpoae3a Ha KyboBWMaHATa KOCT Ha KafKaHeyca
« ApTpoae3a Ha Tano-HasykynapHaTa Koct
« Ocroetomnd Ha Evans

[pumepy 3a nokasaxus, Npu KouTo Moxe Aa ce u3non3ea cuctema RIVAL REDUCE cbcTodwua ce ot nnoum, Ho 6e3 Aa ce orpaHuuaBar camo 4o TAx:
« Mertatap3aniHu unu MeTakapnanHy GpakTypy 1 0CTe0TOMIA

« OpakTypu 1 0CTEOTOMMM HA danaHruTe

« Aptpoze3a Ha Lapidus

« Aprpoae3a Ha Lisfranc

- Aptpoze3a Ha mbpBa MeTaTap30danaHreanta craa (MPJ)

« 0CTeOTOMUA Ha NpeAHaTa YacT Ha CTbANOTO

MnounTe 1 BUHTOBETe Ca NPeAHA3HaUeHY Camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. BikTogeTe He ca npeaHasHayeny 3a ynotpeda B rpbOHauHmMA cToRo.

MATEPVANU
JImnnanTuTe ca u3paboTeHn OT THTAHUEBA CMINAB 33 UMNNAHTH, B cboTeTCTBME C ASTM F136 1150-5832.

MPOTUBOMOKA3AHMA

Ynotpebata Ha cuctemu RIVAL VIEW 1 REDUCE cbcToum ce oT nnoum e npoTuBomnoKasHa Npy CReAHITe Clyyan:

« [lpu Hanuuve Ha akTUBHA MHOEKUYA WK CbMHEHYe 3a NaTeHTHa MHOEKLA U MAPKUPaHO NIOKANTHO Bb3NaNleHie B U 0KONO 3aceraTaTa 00M1acT, Wi npy NauyeHTH, KOUTO ca MyHOKOMMPOMETUPaH.

+ [Ipn nauvenTn CbC 3a001ABaHNA KaTo OrpaHNYeH0 KbBOCHAOAABAHE, HEAOCTATBYHO KOAMUECTBO AN KAUECTBO HA KOCTTA U / W MPEAMLUHIA NHGEKLMN, KOUTO MOXe [a UMaT CKNOHHOCT A 3a0aBAT
333/1paBABAHETO U1 13 YBENUAT BH3MOXKHOCTTA 33 UHQEKLMA U / AU OTXBBPAAHE HA UMTMNAHTAHTA.

« [py nauvenTyt ¢ 4yBCTBUTENHOCT KbM BHLIHY Tea. B CyuanTe, KoraTo ce nofi031pa UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepHana, TpA0Ba Aa GbAaT HanpaseHy TeCToBe, 3a Aa Ce U3KI0UM Tasu Bb3MOKHOCT

npeay UMNAAHTAPaHeTO.
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« [lauvenTit C NpeaXxoAHa UyBCTBUTENHOCT KbM TUTAHU.

« 3amibCTABaHe. aUyieHT C HAAHOPMEHO TErIo Wi 3aTATbCTABAHE MOXe f1a MOCTABY HaTOBAPBAHE BbPXY UMMIAHTa, KOETO MOXe /13 J0BEAE 0 He3NPABHOCT Ha QUKCALVATA Ha YCTPOVICTBOTO Wk Ha NIOBPeAa
Ha CamoTo YCTPOViCTBO.

« Bycnosus, KouTo orpaiyaBaT CnocobHOCTTa M / U XeNaHyeTo Ha NaLyeHTa 4a ChTPYAHIYM 1 /1d CeBA MHCTPYKLIAWTE 110 Bpeme Ha neyebHuA npoLec.

« [lauvenTt ¢ HeaziekBaTHO ThKAHHO MOKPUTUE Ha ONepaTUBHOTO Nofe.

BENEXKW 3A YNIOTPEBA

MpoayKTT e npeaiHa3HaueH camo 3a NpodecrioHanHa ynotpeda. Xupyp3ute, KOUTO PbKOBOAAT ynoTpebara Ha NpoayKTa, TpAbBa Aa Ca HAMbIHO UHOOPMUPAHY OTHOCHO MPOLIeZYPUTe 33 OPTONEANYHO GUKCUPaHe
1 /13 Ca Ce 3aN03HM C YCTPOIACTBATa, UHCTPYMEHTITE W XUpYprAYHaTa MpoLieaypa, BKMDUMTENHO 3a Npunarake 1 npemaxBaHe Ha nnounTe. MofpoBHI MHCTPYKLIN 33 ONepaTVBHIATE TeXHINKM Ca Ha pa3nonosxeHme
npu nouckeare. Mons, cebpxere ce ¢ Orthofix wm ¢ Bawna mecten anctpubytop.

Bk MpoayKTY 33 BBTPELLIHO U BHLUHO GUKcApaHe Ha Orthofix TpA6Ba Aa Ce U3NON3BAT CbC CbOTBETHUTE MM UMMNAHTY, KOMMOHEHTI 1 NpUHaanexHocTy Ha Orthofix. TaxHoTo npunaraxe TpA6Ba Aa Ce U3BBPLLBA
CbC CneunduyHTe MHCTpymeHTY Ha Orthofix, KaTo ce cna3Ba CTPUKTHO XIUPYprUuHaTa TeXHYIKa, NPeropbyBaHa oT NPOU3BOANTENA B ChOTBETHOTO PbKOBO/CTBO 33 OMEPATUBHA TEXHUKA.

NPEAYNPEXEHUA
1. MpenonepatugHmTe NPOLEaYPY, NO3HABAHETO HA XIAPYPTUUHUTE TEXHUKY U NPABUAHIAT 300 Ha BIAAA 11 PA3MONOKEHNETO HA UMMNAHTA (@ BaXH YCIOBHA 33 YCMELUHOTO U3M0N3BaHe Ha YCTPOVCTBOTO
0T CTPaHa Ha Xupypra.

2. /ImnnanTpaxy yCTpOVCTBA HUKOra He TpAGBA Ja Ce U3N0N13BaT OTHOBO N A CE CTEPUAM3IPAT NOBTOPHO. EKCINAHTMPaH MeTaneH UMNNAHT HIAKOra He TPABBA Aa Ce UMMNaHTUPA NOBTOPHO.

3. Bcekw umnnaHT, KoiiTo e 61N B KOHTAKT C KOCTW, KD'bB /WA TENECHI TEUHOCTIA U He € UMNAHTPaH, TPAGBA [1a GbAe M3XBBPAEH.

4. VIHCTpymeHTUTe, TeNeHwTe BoAaUM 11 BUHTOBETe TPAOBA 1 ObAAT TPETUPAHIA KaTo OCTPU NPEAMET.

5. VIHcTpymenHTUTe Ca 3paboTeHn OT MaTepuani, KOUTO He Ca NPeAHa3HaueHI 4a 0CTaBaT B TANOTO Ha NaLleHTa - HATO M3UANO, HUTO YaCTUUHO NOPAAI CUyNBaHe.

6. Umnnantute ot cuctemute nnoun RIVAL VIEW u REDUCE ca npegHasHauenn equHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynotpeda.

7. W13non3BaHe Ha BUHT C TBbPZe MANTbK pa3vep Ha MecTa ¢ BUCOKY GYHKLIMOHANHY HaTOBAPBAHINA MOXe [a J0BeAe A0 GPAKTYpa U HEM3NPaBHOCT HA UMMNAHTA.

8. 13n0n3BaHe Ha BUHT C TBbPAE 0AAM pa3vep MOXe Aa A0BeLe 0 YBPEXAaHe Ui CUynBaHe Ha KOCTITe.

9. WHcTpyKTIpaiiTe nauneHTa aa AOKNa/ABA Ha XMPypra 3a BCUUKIA He0OWuaiiHI poMeHU B onepupaHoTo MAcTo. Habnioaagaiite oT6/130 nauueHTwTe, ako ce yCTaHOBM NPOMAHA B MACTOTO Ha QUKCaLIAATA.
XupyprT TpA6Ba J1a HaNPaBiA OLieHKa Ha Bb3MOXKHOCTTA 33 NOCNEABALLA KNMHINIHA HEAOCTATBUHOCT U 1a 00CHAM C NaLiieHTa HeobXOAVIMOCTTa OT BeHTYaNHU MepKy, CUMTaHI 33 HeOOXOAVIMM 32 3334PaBABAHETO.

10. [I13aitHBT Ha MHCTPYMEHTITE He TPAOBA Ja e NPOMEHA N0 HUKAKBB HauMH.

11. WmnnanTwe RIVAL He ca npeaHa3HaueHu 3a ynoTpeba B rpbOHauHma cTbib.

12. WmnnanTwTe RIVAL He ca olieHABaHY 3a 6e30macHocT v chBMecTmocT ¢ AMP cpepia. MMnnakTwTe He ca TeCTBaHY 3a HarpABaHe, MUrpaLd wik apTegakT B 0bpasute B AMP cpena. He e 3secTHo anu

umnnanTite RIVAL ca 6e3onacky B AMP cpeaa. CkaHpaHeTo Ha NaleHT C NOCTaBeHY TakviBa YCTPOCTBA MOXe A NPUUYHY HEroBOTO HapaHABaHe.
13. MpekomepHo OrbBaHe N1 NOBTOPHO OFbBAHE HA TUTAHWEBHTe MA0UN MOXe [a 0BeZe A0 TAXHOTO AedeKTipaHe 1 He Ce NpenopbuBa.
14. He 13non3BaifTe 3akni0uBalLIy BoJAuM 3 CBPE/SIA KATo MHCTPYMEHT 33 OrbBaHe Ha NAI0UMTe, Thil KaTo TOBA Moxe Ja NoBpe/Y pe3baTa v 1a MONPeuUM Ha U3N0N3BaHETO Ha 3aKNI0UBAHETO.
15. V136Argaiite Aa onuparte orbBalLuTe UHCTPYMEHTI B OTBOPWTE 33 BUHTOBETE, 3alli0TO TOBA LLie NOBPEAM 3aKNi0uBalLaTa pe3a v Lije A Hanpasy Heunon3Baema.
16. BuHtoeTe He O1Ba Aa Ce npeHaTArar npu nocTaBaHe. [pekoMepHOTO 3aTAraHe Mose a NoBPe/N UMMANAHTA WAW A NPUUMHI U3HOCBAHE Ha KOCTTA.
17. B cnyuait ve pe3bata Ha 3aKNI0UBALLIMA KOCTEH BUHT Ce U3HOCH, CMeHeTe 3aKMIUBALLMAT BUHT C HE3aKM0UBALL BUHT.
18. He u3non3gaitte umnnantu RIVAL B kombuHauus ¢ apyrin npoaykTv Ha Orthofix u/unw ¢ npogyKTv Ha Apyrv NPOU3BOAUTENN HA MEANLIHCKI M3LENE, 0CBEH aKO HE € MOCOUEHO APYTo.

MPEANA3HUA MEPKK

OepepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLl u3uckea npogax6ata Ha ToBa YCTPOVCTBO Aa Ce M3BPLUBA CAMO OT Y MO NPeANICaHIe Ha NPABOCMOCOOEH Nekap.

[ledopmaLinuTe BbB BANHOHATUHITE HA BIHTA MOFaT /1 YBEANYAT BEPOATHOCTTA 33 CUYMBAHETO My U A3 My MOMPEYAT Ja NacHe TOUHo.

MpeKoMepHOTO OrbBaHe Mose Aa A0BeAE 10 U3KPUBABAHE Ha OTBOPA 3a BIAHTA, KOETO A NOMPeUHt Ha CbOTBETCTBALLVA 3aKMI0YBALL BIHT A3 Ce GUKCMPA MPABIATHO KbM MA0YaTa.

Heobxoaumo e BHUMATENHO 60paBeHe 1 CbXpaHeHe Ha NpoAYKTa. IpackoTiHy Wi NOBPEAU N0 KOMMOHEHTA Mo3Xe 3HaUuTeNHO ia HaManAT 3paByHaTa v YCTOIUMBOCTTA Ha YMOpa Ha NPOZYKTHTe.

3 f1a u3berHete MexaHuHY MOBPEAY Ha UMNAAHTA U OTBEPTKaTa, MoAPaBHeTe 0TBEPTKATA U [N1aBaTa Ha BIUHTA CTPUKTHO KOAKCHanHo.

py yCTaHOBABAHETO Ha 3aXBaT C BYIHTA, OCEBOTO HaNAraHe Ha OTBEPTKATA BbXY [M1aBaTa Ha BUHTa TpAOBA Ja Ce MPUNara N0 NOAXOAALL HAUMH, 33 13 e rapaHTIpa, Ue BLPXBT 1 BAU3a JOKDAiA B [M1aBaTa Ha BIAHTa.

BuHTBT TpAOBA 1A Ce 3aTerHe OKOHUATENHO Upe3 , BYNPBCTOBA" TeXHNKa, 33 1a Ce HaManil BEPOATHOCTTA OT NIPeHaTAraHe.

lotpebutennte TpA0Ba Aa rapaHTUPaT YMCTOTATa HA MHCTPYMEHTUTE 1 NO-CMIELMaNHO KaHIoNMPaHWTe TakyBa, 3a Aa Ce HaMaiy BEPOATHOCTTa OT Bn0KpaHe no Bpeme Ha ynotpe6a. OcseH ToBa,

npeay Xvpypriauecka ynotpeba, notpebuTenat TpA0Ba Aa ce yBepH, Ye BCUUKI YCTPOICTBA GYHKLIMOHUPAT KaKTO € NpeBuAeHo.

9. YBepere Ce, Ue MHCTYMeHTUTe 3a NPOOBaHE 1 PA3aHe Ca OCTPH.

. V3KniounTenHo BaXHO e a e Hanpasy NPerneA ¢ ypes ¢ yCunBaTeN Ha U300pKEHNETO, 3 a Ce rapaHTIIpa, Ye BUHTBT MPeMITHaBa U MIPe3 [1BaTa C110A Ha KOMMAKTHOTO KOCTHO BeluiecTBo. ( TOBA Ce Lien Aa e
V36€rHaT eBEHTYNHI MPOTUBOZAEVCTBYA MeXLy CXOAALLM BITHTOBE U /1A Ce POBEPY A BUHTLT e NPaBInHO BbBezeH. BbB Buuku cnyyaun, noni3uTe oT GnyopocKonuATa CpAMO pIcka OT M3naraHe Ha paguaLis
TpAOBa A GbAAT NPeLieHeH UHANBHMAYANHO 33 BCEKN MaUMEHT.

[=}

Bb3MOXKHN HEXXENAHU EQEKTH

« 3aryba Ha uMnNaHTa v 3aryba Ha duKcauwa

« OrbBaHe, cuynBake N Apyrui NOBPEAV N0 UMMNAHTa

+ 3abaBeHo cBbP3BaHe, CNaby BYb3KI N UNCA HA BPB3KY
« [louweHo 00pa3yBaHe Ha GuOPO3HA TbKaH

+ WHdekuma

+ HeBpocb0BY yBPeXaaHHA 1 yBpexaaHe Ha MekwTe ThkaHu
- (nenonepatvgHu bonku

« Peakuwa Ha uyBCTBUTENHOCT KbM MeTan

- YyscTBuTeneH Gener / Bb3naneHue Ha MekuTe ThKaHy

« (KbCABaHe Ha 30HaTa Ha 3acerata KocT

+ (KOBAHOCT Ha (TaBa 1 KOHTPAKTypa

« TpomboembonnuHm cbouTnA

« AcenTiuHa Hekpo3a

He BcAka xvipypriecka Hamieca B 0 ycneLueH pe3ystat. Bb3HUKBAHETO Ha AOMbAHUTENHH YCTOXHEHIA  Bb3MOXHO 110 BCAKO Bpeme B Cllyualt Ha HErpaBuIHA YMoTpea, MeAMLIMHCKI PUUIHIA Wik MOBpeAa
B YCTPOIACTBOTO. Te M3IICKBAT NOBTOPHA XVPYPrituHa MHTEPBEHLA, 33 3 Ce MIPEMAXHE W CMeHI YCTOVICTBOTO 3a BTPeLLIHa GUKCaLs. TpesionepaTvBHITE 1t OnepaTUBHITE MPOLIEAYPH, BRIOYNTENHO NO3HABAHETO
Ha XPYPTIUYHIATE TEXHIKIA, 11 MPABUTHUAT 360D M NOCTABAHE Ha YCTPOICTBOTO Ca BAXHM YCIOBUA 32 YCMELIHOTO U3MI0S13BaHe Ha YCTPOTCTBATA OT CTPaHa Ha XUpypra.

NHOOPMALIAA 3A AMP BE3OMACHOCT
JimnnanTute RIVAL He ca oleHABaHa 3a 6e3onacHocT v coBmecTumocT ¢ AMP cpeaa. MnnaxTuTe He ca oLieHABaHY N0 OTHOLLIEHIe Ha HarpABaHe, MUrpaLA unw apTedakTin B 0bpasuTe B AMP cpena.
be3sonactoctta Ha umnnanTi RIVAL 8 AMP cpena He e u3secTHa. (KaHPaHETO Ha NALIMEHT, KOIATO 1Ma TakwBa YCTPOIACTBA, MOXe Ad NPUUMHY HEroBOTO HapaHABaHe.
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PVCKOBE NPV MOBTOPHA YNOTPEBA HA YCTPOICTBA 3A EJHOKPATHA YIOTPEBA

UMNJIAHTUPYEMO YCTPOIACTBO*

Jimnnantupyemoto ycrpoiicteo 3a ELHOKPATHA YNOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603HauaBa CbC cumpon @ Ha etukera Ha NPOAYKTa.

(nef OTCTPaHABAHe 0T NaLWeHTa, UMMIAHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ TpAOBA Aa Obae M3XBBPAEHO.

loBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MMMNAHTIAPYeMOTO YCTPOICTBO™ HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPEOUTENNTE i NaLeHTHTe.

ToBTOpHaT yroTpe6a Ha MMMNAHTUYEMOTO YCTPOVCTBO™ He MOMe Aa rapaHTAPa OPUTVHANHATA MEXaHVUHa Y GyHKLIMOHaMHa MPOV3BOAMTENHOCT, KOMMPOMETa eQEKTUBHOCTTA Ha MPORYKTUTE 1 HOCY PHICK 33 3APABETO Ha MaLMeHTITe.

(*): MMnnatxTupyemo ycTpolicTeo
BeAako ycTpoicTBo, NpefiHa3HaueHo Aa 6b/e U3UANO / YaCTUHO BbBEAEHO B HOBELLKOTO TANO UPe3 XIPYpriuHa UHTEPBEHLIA 1 NPeAHa3HaUeHO 1 0CTaHe Ha TOBa MACTO Cl1e npoLiedypaTa noHe 3a 30 AHu,
Ce CYITA 33 UIMNIAHTAPYEMO YCTPOICTBO.

HEUMNAAHTUPYEMO YCTPOICTBO

HevmnnakTupyenoro ycTpoiicreo 3a EJJHOKPATHA YTIOTPEBA Ha Orthofix ce 0603Hauasa cbc cumpona , @ U3MHCaH Ha eTHKeTa Ui OCOUeH B , MHCTDYKLIWM 33 ynoTpeGa® KOuTo Ce JO0CTaBAT 33€AHO C MPOYKTHTe.
loBTopHaTa ynoTpe6a Ha HenmnnaHTUpyemoto ycTpoiictBo 3a EJHOKPATHA YTIOTPEBA He moxe a rapaHTIApa 0puriHanHata MexaHiniHa i GyHKUVOHanHa Npou3BOAUTENHOCT, KOMIPOMeT/PA eGEKTUBHOCTTA
Ha NPOLYKTUTE I HOC PUCK 32 3APaBETO Ha NaLyeHTwTe.

CTEPWNTHWU W HECTEPUTHYN npopykTn
Orthofix npeanara Hakou ot ycrpoiicteara CTEPVITHY, nokato apyru ce npeanarat HECTEPUITHIA. Mons, pasrnenalite eTiukeTa Ha NpoayKTa, 3a Aa pasbepete Aanu AajeHo YCTPOWCTBO € CTepUAHO.

CTepuntu
YctpoiicTeara, kowTo ce npeaoctagat CTEPUIHI, ca eTukeTupaHy no CboTBeTeH HaumH. ChbpaHmeTo Ha onakoskata e CTEPUITHO, camo ako TA He e 6una oTBopeHa wnw nopeseHa. He u3non3gaiite,
aKo OMaKoBKaTa € OTBOPEHA UM MOBPE/IEHa.

Hecrepuntu
OcgeH aKo He e oTbenasano Apyro, ycrpoiicteata Orthofix ce npenoctasat HECTEPYITHU. Orthofix npenopbyga scukn HECTEPUIHI KomnoHeHT Aa 6baaT CTapaTenHo NounCTeHIn 11 CTepuamu3upanu,
KaTo ce C1ejBaT NpenopbuaHuTe NpoLiedypy No NOYMCTBAHE U CTepuA3aLyA. LIenocTTa v ekcnnoataumoHHwTe KauecTea Ha NPOAYKTA Ca rapaHTUpaHy CaMo B CTyyalt Ye 0MaKkoBKaTa He e NoBpe/ieHa.

WNHCTPYKLIUKA 3A MbPBOHAYAJIHA U MOBTOPHA O6PABOTKA

HactoALuTe MHCTPYKLUMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa ca CbCTaBeHi B cbotBeTcTaHe ¢ 15017664 1 ca onobpern ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € MeXyHAPOAHUTE CTaHAPTU. 3a/bXeHue Ha 3APABHOTO 3aBezleHNe
e 13 TapaHTVpa, Ye NoBTOPHaTa 06paboTKa Ce U3BbPLLIBA B CbOTBETCTBIAE C NPEAOCTABEHNUTE UHCTPYKLIAI.

Mpepynpexpenna

+ 3nenuara ¢ Haanuc Ha etuketa,CAMO 3A EJHOKPATHA YIOTPEBA” moxe fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTIA NPEAN MbPBATA UM KAMHMUHa ynoTpeba, HO He TpAbBa Aa ce obpaboTsar
NOBTOPHO 33 MHOTOKPATHa ynoTpe6a B KMHUYHY YCOBHA.

« 3nenwaTa 3aenHokpatHa ynorpeba HE TPABBA 1A CEV3MON3BAT TIOBTOPHO, Tbift KaTo He MoraT Aa AeiiCTBAT COpe. NpeAHasHaueHIeTo (i (e Mhpaara ynorpea. lpomeHuTe B MeXaHNIHIATe, G3uuecKTe W XYMIUHITe
XapaKTepUCTUKIA NPV YCTIOBIAATA Ha MHOTOKPaTHa yrioTpe6a, NOYMCTBaHETO 1 MOBTOpHATa CTepUI3aLIAA MOXe [1a HapyLLaT LEN0CTTa Ha AU3aiiHa /v MaTepuana, KOeTo Boaw 0 HamaneHa 6e30nacHocT, edeKTUBHOCT u/unu
CbOTBETCTBIAE CbC CrieLduKkaLmuTe. Mons, BINKTe ETUKeTa Ha I3AeNVeTo, 3a 1 onpeaenATe i e 33 e4HOKPATHa A MHOTOKDATHa yroTpeba I4/wiv V3UCKBaHIAATA 3 MIOUVCTBAHE U NOBTOPHA CTEpUAN3ALMA.

« [lepcoHansr, KoiiTo paboT CbC 3aMbPCEHM MEAULIMHCKI U3Aenna, TPAOBA Aa (Na3Ba NpeAnasHiITe Mepky, onpejeNeHi B NPOLeAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBefieHNe.

- [lpenopbuBar ce nouncTBauy 1 AesnHdekumpawm pasteopu ¢ pH 7-10.5. MounctauwTe v Ae3uHOEKUMpaLwTe pa3TBopu ¢ no-BUcoKo pH TpAOBA Aa Ce U3N0A3BAT CMope/ U3NCKBAHWATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepHaniuTe, oCoYeH! B TeXHUYECKUTe CeUnduKaLIvi Ha NOYMCTBALLIA Npenapar.

« HE TPABBA na ce v3n0n3BaT NOUMCTBALLYN 1 Ae3UHOEKUMPALLN NPenapatit ¢ yopua, xnopuz, 6pomua, oana U XuapokCUiHI oHu.

« KoHTaKT®T C du3nonorinyHin pasteopn TpAbBa Aa Gb/ae CBeeH 0 MAHUMYM.

« (NOXHUTe M30eNNA, KaTo HANPUMED TaKIBA C LIAPHUPW, KYXMHU UAM CbeNHABALLIA Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA A GBAAT LLATENHO NOYACTEHI PBYHO NPEAV ABTOMATU3UPAHOTO UM U3MIIBAHE, 33 Aa Ce
NpemaxHaT 3aMbPCABAHIATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BAMbOHATUHMTE. AKO AaIeHO YCTPOIICTBO Ce HyX/1ae OT CMeLiManHyt rpUy Ny NpeBapUTENHOTO NOUMCTBaHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa
cneunduryHa 3a npogykTa M3y, KoATo e J0CTbAHA C NOMOLLTA Ha MaTPULATa C AaHHIA, NOCOYEHa Ha €TUKETa Ha NPOAYKTa.

- HE u3non3BaiiTe MeTaNHI YeTKIN WA CTOMaHeHa Tef.

OrpaHuyeHus npu noBTopHa 06paboTka

- [loTopHaTa 06paboTka Oka3Ba MUHUMANEH eeKT BbPXY UHCTPYMEHTITe, KOUTO N03BOAABAT TakaBa 00PaboTKa.

« KpaaT Ha nonesHua M XuBOT 00UKHOBEHO Ce Onpe/IeNd oT U3HOCBaHe i NOBPE/a, NPUUMHEHI 0T ynoTpe6ata uM.

« [lpoaykTuTe C eTuker,3a earokpatHa ynotpe6a” HE TPABBA a ce u3non3gar NOBTOPHO B KAMHIUHIA YCIOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA M 00paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

Ji3Bbpuwsaiite nosTopHa 06paboTka Ha MEAMLMHCKATE U3AEMUA 33 MHOTOKpATHa yroTpeOa BeHara, KOrato € MPaKTAYeCKU Bb3MOXHO, 33 [1a (e MUHMMU3UPA 3aCHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHMATA
Y OCTaTbLMT. 33 ONTUMANHY PE3yNTaTht MHCTPYMeHTUTe TPABBA Ja e MOUMCTBAT B pamKiTe Ha 30 MuHyTH Cnef ynoTpe6ara.

HE u3non3BaiiTe GuKkcupaLL MouMCTBALL Npenapat WAv ropelLia BoAa, Thii kaTo TOBa Moe Aa A0Beze 0 GUKCMPaHe Ha OCTATbUMTe.

OBE30MACABAHE N TPAHCIOPTUPAHE

ToKpuBaiTe 3aMbPCEHNUTE UHCTPYMEHTIA 110 BPEME Ha TPAHCMOPTUPAHE, 3a 1A (e CBE/E /10 MUHUMYM PUCKBT O KDbCTOCAHO 3aMbPCABAHE. BCUUKY 13N0NI3BaHY XUPYPAUHIA MHCTDYMEHTI TPAGBA fa ce
cymTar 3a 3ambpceni. (nassaiite nPOTOKOAUTE Ha GONHINIHOTO 3aBEAICHHe 33 PaboTa CbC 3aMbPCEHI 1 GUONOTMYHO OMACHN MaTepHank. PaboTaTa CbC, CbOMPAHETO 1 TPAHCMOPTUPAHETO Ha U3NON3BaHN
WHCTPYMEHTY TPAGBA 1A Cé KOHTPONIMPA CTPUKTHO, 38 Aa e CBEAAT 0 MUHVMYM BCUUKY BH3MOXHI PUCKOBE 33 NaLMEHTHTE, NepcoHana 1 BCUKY 30HN Ha 3APaBHOTO 3aBezeHie.

NOATOTOBKA 3A MOYNUCTBAHE
Tasu mpoueaypa Moxe Aa Ce MpoMycHe B CAyYail Ha AMPEKTHO MOCNEABALLO PBYHO NOYUCTBAHE W AL3MHOEKUNA. B Clyyail Ha CUHO 3ambpCeHO MEAULMHCKO U3MENKe 3a MHOTOKpaTHa yroTpeba ce
npenopbyBa NPeaBapUTENHO W PHUHO NOYNCTBAHE (OMUCaHK B CNeABALLIMA Pa3aen), Npeau a Ce 3anoyHe MpoLec 33 ABTOMATUYHO MOUNCTBAHE.

Pb4HO NpepBapuUTENHO NOUNCTBAHE
1. Hocete npegnastin cpeacTBa B ChOTBETCTBYE € NPeANa3HiTe MepKi 3a 6e30MacHOCT 1 POLIEAYPaTa Ha 3APaBHOTO 3aBefeHHe.
2. YBepere ce, Ye ChAbT, B KOMTO L€ Ce U3BPLLIN MOUMCTBAHETO, € YWICT 1 CyX. B Hero He TpAGBa A3 M BUAVMY Uyp AN YaCTHLM.
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3. HambaHeTe Cbya ¢ JOCTATbYHO KOMMYECTBO PA3TBOP Ha MoumcTBauwa npenapar. Orthofix npenopbusa ynotpeata Ha (1abo ankanex exsuneH pasteop Ha NOYNCTBALL NPenapar, 6asupan Ha NoYMCTBALY
npenapar, ChbpKally <5% aHVOHHY OBLPXHOCTHO AKTUBHM BELLIECTBA 1t eH3MMM, MPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha J€/iOHM31PaHa BOAA.

4. BHUMaTeNHO MIOTONETe KOMMOHEHTA B PasTBOPA, 33 1A M371e3€ Bb3AyXLT.

5. V3TbpKaiiTe U3AEMETO C YeTKA C MeKW HAWTOHOBI BIIAKHA B MOYMCTBALLMA PA3TBOP, AOKATO MPEMAXHETE BCAUKY BITMIA 3aMbPCABAHUA. V13n0N138aliTe UeTKa ¢ MeKi HailIoHOBM BNakHa, 3a Aa

OTCTPHWUTE OCTATBUWTE OT KyXWHUTE, HEDABHUTE WK CbCTaBHITE MOBBPXHOCTY, KATO U3M0713BaTE BHPTENNBO ABIKEHHe.

J13nnakHeTe KaHI0NMPaHITe Y4acTbLy € NOYUCTBALLMA PA3TBOP C MOMOLLTA Ha CPUHLIOBKA. HUKOTa He U3M0n3BaiiTe METNHIM YETKI WAl CTOMaHeHa Ten.

I13BazieTe W3neMETo OT NOYNCTBALLYA Pa3TBOP.

W3muitTe € YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTU N0f Teyalla BOJa.

. ToywcTeTe C yNTPasByKOB ypes OTAEAHNTE KOMMOHEHT B JerasupaH NOYNCTBALL PasTBop.

0 V13naKHeTe KOMMOHEHTUTE € MIPEUICTeHa CTEPITIHA BOIA, I0KATO He OTCTPAHITE BCAYKI OCTATbLM OT NOUNCTBALLA PENapaT. V13no13BaiiTe CPUHLIOBKA P HAMUMETO Ha AyMeHY W KaHIONPaHI yHacTbLy,

1. V13BazeTe U3a€nveTo 0T BOAATA 33 U3MNAKBAHE 1 T0 OCTaBETe Ja e OTUeAM.

2. BHMaTeNHO NOZCYLLIETe PBYHO C NOMOLLTA Ha MONMBALLIA XapTUS UM KbPMa, KOATO HE MyCKa MbX.

MOYUCTBAHE

06wy yka3aHua

Orthofix npegocTaga Ba MeToaa 3a NOUNCTBAHE: PbUeH MeTOZ 1 aBTOMATUUeH MeTog. Korato e npunoxumo, GasaTa Ha MoyucTBaHeTo TpAOBA Aa 3an0UHe BefHara CleA Gasata Ha NpeBapuTeNHOTO
NOUMCTBAHE, 3 1a Ce U30erHe 3aCbXBaHeTo Ha 3aMbPCABAHKATA.

ABTOMATUYHUAT NPOLIEC HA MOUNCTBAHE € M0-BB3NPOU3BOANM 1 CNIEA0BATENHO NMO-HAAEK/EH, a NEPCOHANBT € B NO-MafKka CTeMleH U3NOXeH Ha 3aMbpCeHUTe U3AENNA 1 M3NON3BAHUTE MOUMCTBALLM
CpeacTBa. lepcoHantr TpAdBA fa CefBa NPeANasHyTe MepKit 3a 6e30MacHOCT 1 NPOLielypHTe Ha 3APABHOTO 3aBeAeHue N0 OTHOLUEHNe Ha ynoTpebata Ha NpeanasHy CpeacTsa. B YacTHOCT nepcoHamsT
TpA0Ba Aa B3eMe NpefBIAA UHCTPYKLIMIATE, NPEAOCTABEHI OT NPOU3BOAUTENA Ha MOUMCTBALLOTO CPEACTBO, 33 MPaBUHA PaboTa CbC 1 ynoTpeda Ha npozykTa. (na3BaiiTe BCUUKI MHCTPYKUIW, NPeLOCTaBEHN
0T NPOV3BOATENA Ha NOYMCTBALLNA NPenapat, 0THOCHO BPEMETO Ha NOTanAHe Ha U3AenneTo B NOYMCTBALLOTO CPEACTBO/Ae3MH(EKTAHTA 11 HeroaTa KoHLEHTpaLua. KauecTBoTo Ha BOZATa, U3N0N13BaHa 3a
pa3pex/aHe Ha NOYNCTBALLUTE CPEACTBA 1 33 U3NNAKBAHE Ha MEANLIMHCKITE U3AenKa, TpAOBa Ce B3ene Moz CTPOro BHIMaHNe.

PbyHO nouncTBaHe

Hocere npeana3Hu cpejcTBa B CHOTBETCTBME C NPe/NasHITe MepKM 3a 6e30MacHOCT U NPoLieaypaTa Ha 3APABHOTO 3aBejieHie.

YBepeTe ce, ue C/BT, B KOITO Lije Ce U3BBPLLIM MOUUCTBAHETO, € UKCT 1 CyX. B Hero He TpAOBa Aa Ma BUAMMI Uy vacTiu.

HambneTe cb/a ¢ NoAXoAALL pa3TBop 3a nouncTeaHe. Orthofix npenopbysa u3Mon3BaHeTo Ha Cnabo ankaneH eH3uMeH NOYNCTBALL PasTBop.

BHimartenHo notoneTe KOMNOHEHTA B Pa3TBOPA, 3a A1 M3N1e3e Bb3AYXBT. YBEpeTe Ce, Ue NOUUCTBALLVAT Pa3TBOP AOCTUTA 10 BCUYKY NOBBPXHOCTH, BKAIOUMTENTHO OTBOPY WM KaHIONMPAHH Y4acTbLM.

LLlaTenHo 13TbpKaiiTe M3A€NMETO B NOUNCTBALLAA PASTBOP C YETKA C MeKY HalNOHOBY BNakHa, A0KaTO NPeMaxHeTe BCUUKIA BUAMMIA 3aMbPCABAHINA. /13n0n3BaiiTe YeTka C MeKu HaiNoHOBM BNlaKHa, 3a

/1 OTCTPaHUTe OCTATbLMTE OT KYXUHUTE, HEPABHIATE WA CHCTABHUTE NOBBPXHOCTY, KaTO 113M013BaTe BLPTENNBO ABUDKEHMe.

J13nnakHeTe KaHtonupaHuTe yuacTbuy NOHe TPIA MbTI C NOYUCTBALLMA Pa3TBOP C NOMOLLTA Ha CPUHLIOBKA. HUKOra He 13non3BaiiTe METANHIN YTk WA CTOMaHeHa Ten.

/13BazeTe u3AenMeTO 0T NOUNCTBALLMA PA3TBOP.

VI3muiiTe C YeTKa OTAENHITE KOMMOHEHT NOZ Tevallia BOAa.

MocTaBeTe 0TAEAHUTE KOMNOHEHTI B YATPa3BYKOB Ypesl C Aera3upaH MouncTaal pasteop npi 2% 3a 10 munyTi. Orthofix npenopbysa ynotpebara Ha pasTBOp Ha NOUMCTBALL Npenapar, 6asupaH Ha

NOYMCTBALL Npenapar, CbAbpxall <5% aHWOHHY NOBBLPXHOCTHO aKTUBHIA BELLIECTBA, HEIOHHI MOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 1 eH3UMIA, MPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha AeiioHu3npana Boga. Orthofix

npenopbyBa ynotpeda Ha ynTpa3sykosa yectora 35kHz, MowHocT = 300Weff, 3a 15 miHyTy. Ynotpebara Ha Apyru pa3TBOpy i NoKa3aTeny TpAbBa Aa Ce yTBBPAY OT NOTPEOUTENA 1 KOHUEHTPaUWATa

TpA6BA 1a € B CbOTBETCTBYE C MCTOBKATA C TEXHINYECKN JaHHN Ha NPOU3BOAUTENA HA Npenapara.

10. V13nnakHeTe KOMNOHEHTITE € NPeyICTeHa CTepiHA BOAA, AOKATO He OTCTPaHTe BCUYKI 0CTaTbLI OT NOUNCTBALLMA Npenapar.

11. M3nnakHeTe KaHionupaHuTe yyacTbUy, rpyouTe WM CbCTaBHA NOBLPXHOCTM NOHE TpU MbTW C NPeyncTeHa CTepiaHa Boda. [py Hamuume Ha KaHIoNMpaHy yuacTbuUy e Bb3MOXHO Aa W3Non3gare
CNPUHLOBKA, 33 1a Ce YNIECHY U3MBAHEHNETO Ha Tasu CTHIKA.

12. 13BajeTe u3nenuieto 0T BOAATA 3a M3MNakBaHe U ro 0CTaBeTe a Ce oTLieaM.

13. AKO Ciel NPUKNIOUBAHETO Ha BCUUKIA CTKY 32 MOUMCTBAHE BBPXY M3AeNNETO 0CTaBa HAMMACTeHo 3aMbPCABAHE, CTBIKMTE 33 MOUNCTBAHE TPAOBA Aa Ce NOBTOPAT, KAKTO € OMICaHo No-Tope.

14. BHumaTenHo NoCyLLIeTe PhUYHO C NOMOLLTA Ha NOMIABALLA XapTHA WK KbPNA, KOATO He MyCka MbX.

PbyHa gesnHpekuua

1. YBepeTe ce, Ye ChAbT, B KOIATO Lije Ce U3BBPLLIM NOYMCTBAHETO, € YNCT 1 CyX. B Hero He TpA0Ba Ja UMa BUZNMM YyXKaN YacTULIW.

HanbHeTe by € 0CTaTbYHO KONYECTBO Pa3TBOP Ha Ae3uHdeKTanT. Orthofix npenopbyBa 13Mo138aHeTo Ha 6% Pa3TBOP Ha BOLOPOAEH NEPOKCAL, NPUTOTBEH C BOAA 33 MHKEKLAK, B NPOBLKeEHYE Ha 30 MUHYTA.
BHumaTenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a Aa M3fe3e Bb3AyXb. YBepeTe ce, ue Ae3MHGEKTaHTBT CTUra 10 BCUUKI NOBBPXHOCTH, BKMIOUNTENHO OTBOPU UM KaHIOAMPAHI Y4acTbUM.
V3nnakHeTe KaHioNMpaHWTe yuacTbUM, rpybuTe WA CbCTaBHIA NOBBPXHOCTY MOHE TPU MBTI € Ae3uHOeKTUpaLLuA pasTeop. /3non3gaiie CNPUHLIOBKE, HaMbAHeHa C Ae3MHGeKTUPaLl PasTBop, 3a Aa
npoMueTe KaHIAMPaHUTe yuacTbL.

J13BapeTe NpeMeTUTe 0T Pa3TBOPA U I OCTABeTe Ja Ce OTLIEAT.

HakvcHeTe ri1 BbB BOAa 33 MHXKeKLIM, 33 Aa NPeMaxHeTe 0CTaTbLTe 0T Ae3nHOEKTUPALLA Pa3TBOp.

MpomuiiTe KaHIOAMPAHITE YUACT LM MOHE TPIA THTY CbC CNPUHLIOBKA (HAMbAHEH € BOAA 3a UHXEKLMM).

J13BageTe u3eaneTo 0T BOAATA 33 M3NNAKBAHE U 10 0CTABETe Aa Ce OTLIEAM.

MoBTOpeTe NpoLeAypaTa 3a U3MnakBaHe, KakTo e OMiAcaHa No-Tope.

0 BHuMaTeNHO NoACYLLIETe PbYHO C NOMOLLITA Ha NONVBALLA XapTUA WA KbPNa, KOATO He MyCKa MDbX.

11. Ornenaiite 1 NOBTOPeTe PbUHOTO NOYMCTBAHE 11 IESUHOEKLNATA, 3KO € HEOOXOAMMO.

ABTOMaTHYHO NOYNCTBaHE U fie3MH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOICTBO 32 MUeHe U fie3uHdeKumua

1. Hanpasete npeaBapuTenHo NOYNCTBAHE, aKo e HeoOX0AUMO NOPaY 3aMbPCABAHETO Ha i3aemeTo. 06bpHeTe 0c0beHO BHUMaHIe, KOraTo enemeHTHTe 3a NOYMCTBAHE ChABPXAT AN UMaT:
KaHionmpaHm yuacTbum

[aru rnyxu oTBOpU

(CbeauHABALLM Ce MOBBPXHOCTH

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

[pybu NoBbPXHOCTH

2. l/lsﬂonssame YCTPOIACTBO 3a MiteHe 1 Ae3nHdexuna, koeTo e B cbotaetcTaie ¢ EN SO 15883 1 e npaBuaHo MOHTMPaHO, NPOBEPEHO I PefiOBHO Ce NOAMAra Ha TeXHUUECKo 00CyBaHe I TeCTBaHe.
3. YBepere ce, Ue CbABT, B KOTO LLie Ce 3BBPLLYM MOYUCTBAHETO, € YNCT I CyX. B Hero He TpABBa Aa 1Ma BUBMMY Uy YacTULM.
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4. YBepere ce, ue yCTPOIACTBOTO 32 MueHe 1 Ae3UHOeKLNA paboTu.

5. MMocTaBeTe MeMUMHCKWTE U3MeNUA B YCTPOVCTBOTO 3a MieHe U Ae3nHdeKuwA. [ocTaBeTe no-TexkuTe U3ALMMA HA IbHOTO Ha KowHwuuTe. TpAbBa Aa pa3mobuTe NpoAyKTUTe, Npeay Aa i nocTapuTe
B KOLLIHULUTE, CTIOPe CreLnduyHuTe UHCTPYKUWK, npeaoctasenin ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOXHO, BCUUKY YaCTU Ha aieHo pa3robeHo uaenve TpA0Ba Aa GbaT MoCTaBeHIA B eH I CbLL| KOHTE/Hep.

6. (BbpxeTe KaHIOAMPaHNTE YUacTbL KbM 0TBOPHUTE 33 U3MNaKBaHe Ha YCTPOVCTBOTO 3a MUeHe 1 Ae3MHOEKLA. AKO He € Bb3MOXHO ANPEKTHO (BbP3BaHE, NOCTABETe KaHIAMPaHUTE YUaCTbL AMPEKTHO Haj
JI03WTe 33 NPbCKaHe WK PbKaBHTe 3a NPbCKaHe Ha KOLHWLATa. OpUeHTUPaiiTe MHCTPYMEHTHTE B KOHTeIiHepa Ha YCTPOIACTBOTO 33 ABTOMATUUHO MIEHE, KAKTO € IPeMopbyaHO OT HeroByA NPOU3BOANTEN.

7. 136ArBaiiTe KOHTAKT MeXly U3ALAUATA, Thil KaTo ABIKEHIETO M0 BPEME Ha LKA Ha MUeHe MOXe Aa MOBPEAV U3AENNATA 1 1 KOMIPOMETUPA MiteHeTo.

8. HapeneTe MenuUMHCKIATe U3A€NKA Taka, Ye KaHIONMPAHWTE YUacTbLUy J1a Ca BbB BEPTUKANHA NO3MLVA 11 IO TO311 HAUVH FyXWTe OTBOPM 1 A HAKITOHEHY HAZI0NTy, 3a /1 MO3BONAT U3TIAYGHETO Ha BCAKAKBB MaTepuial.

9. V3nom3saiite 0n06peHa nporpama 3a TepMituHa Ae3uHoekLyA. Korato ce 3non3gaT ankanky pasreopy, TpA0Ba Aa e 106asA Heyrpamazatop. Orthofix npenopbuBa CTbMKNTE Ha UMKba [ Ca Haii-Manko KakTo Cnefiga:
3. [lpenBapuUTenHO NOUNCTBAHE 33 4 MUHYTH;
b. Mounctsate ¢ noaxoaALy pasteop. Orthofix npenopbuBa ynoTpedara Ha pasTBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar, 6a3upaH Ha NOUMCTBALL, MPenapar, ChabpXall, <5% aHUOHHIN MOBBPXHOCTHO aKTUBHM

BELLIECTBA, HEVIOHHM MOBBPXHOCTHO AKTUBHIA BELLIECTBA 11 eH3IMMU, PUTOTBEH C MOMOLLITA Ha [ieioHu3upaHa Boda 3a 10 muHyTi npu 55°C;

HeyTpanu3upaHe ¢ pa3Teop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyga ynotpeaTa Ha pa3TBOp Ha NOYMCTBALL NPenapaT Ha 6a3aTa Ha MMOHeHa KICeNMH, KoHLeHTpauus 0.1%, 33 6 MIAHYTH;

(OuHanHo u3nnaxkeaHe C AeioHN3MpaHa BOAA 3a 3 MUHYTI;

Tepmuuna ae3udexuwa npu temnepatypa nore 90°C i 194°F (makc. 95°C i 203°F) 3a 5 MuryTA wam o socnrare Ha AO=3000. Bosiara, KoATo ce 13non38a 3a TepmitdHaTa AesiHdexLns, TpA0Ba Za Obe npeuncreHa.

W3cywasare npu 110°C 3a 40 MuHyTY. Korato MHCTPYMEHTBT Ma KaHIONMPaH y4acTbK, TpAOBA Aa Ce U3N0N13Ba MHXEKTOP 3a M3CYLUABAHETO Ha BbTPeLUHaTa uacT.

MpUroAHOCTTa Ha APyl PasTBOPH, KOHLEHTPALAATA, BPEMETO v TeMnepaTypata TpAOBa Aa ce NPOBEPAT 11 NOTBBPAAT OT NOTPEOUTENS, KaTo Ce CNa3Ba NUCTOBKATA C TEXHUUECKIATE JaHHY Ha NPOU3BOAUTENS.

10. W36epeTe 1 cTapTupaiiTe LMKBA CNOpez NPENopbKUTe Ha NPOU3BOANTENA Ha YCTPOIACTBOTO 32 MUeHe.

11. (net NpuKMiouBaHe Ha LMKBAA Ce yBepeTe, ue BCAYKY eTankt 11 NapaMeTpit ca NocTUrHaTIA,

12. Hoceiikin npeanasHu cpezCTBa, U3BaZETe U3ALNATA OT YCTPOACTBOTO 3a MUteHe U Ie3UHEKLIVA, KOraTo LMK ITLT MPUKIIOYM.

13. AKo e HeoOXoaMMo, M3LeAeTe U3MMLIHATA BOAA U MOACYLIETE C NOMOLLTA Ha MONMBALLA KbPMA, KOATO He MyCKa MbX.

14. Ornenalite BCAKO M3MAME 33 OCTATUY OT 3aMbPCABAHE U AANM € M3CHbXHaNO. AKO M 0CTaHan 3aMbPCABAHNA, NOBTOPETE NPOLIECa Ha NOYMCTBAHE, KAKTO € ONUCaH No-Tope.

-~ D a

NOAAPDBXKA, UHCNEKLNA U TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

3a BuuK MHCTPyMenTI Ha Orthofix, KOUTO Ca C eTKeT 33 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, TpABA A ce (Ma3BaT CNeAHNUTE YKa3aHuA.

Beuykw onica no-gony yHKLMOHaNHN MPOBEPKIA 11 MHCTIEKLIA C& OTHACAT 11 33 B3aUMOBPB3KUTE C ADYIIA HCTPYMEHTIA WU KOMMOHEHTH.

PexxumuTe Ha NoBpesa No-10My MOXe A Ca NPUUMHEHI OT KPas Ha NONE3HIA XUBOT Ha NPOAYKTa, HEMPaBIHA YNOTPeda AW HenpaBMHa NOAAPBXKKA.

Orthofix He NOCOUBA M3PUYHO MAKCUMANHIA BPOIA Ha yOTPeOUTE 33 MEAMLIMHCKWTE 3AENMA 33 MHOTOKDATHA YNoTpeda. [1oe3HAT XIBOT Ha Te3u U3AeNA 3aBIUCK OT MHOTO (aKTOPH, BKAIOUATENHO OT METOZa

U NPOBIKUATENIHOCTT Ha BCAKa ynoTpeba 1 oT paboTata Mexay oTaenHuTe ynoTpedu. Hait-nobpuTe MeToay 3a onpefenaHe Ha Kpas Ha eKCNoaTaUMOHHINA XVBOT Ha MeALMHCKOTO U3AeNHe (a BHIMaTeNHaTa

WHCMEKUYA ¥ GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHe Ha W3AenueTo npeay ynotpeda. 3a CTepunHuTe U3Aenus e onpezenek 1 YTBbPAEH Kpai Ha eKCNoaTaLMoHHIA XUBOT, KaTo Toii Ce M0COYBa C J1aTa Ha U3TUUGHETO My.

(neBaLLyTe 06LLM MHCTPYKLIMM Ce OTHACAT 33 BCUUKM NpoayKTiA Ha Orthofix:

+ Bcudky MHCTDYMeHTY 1 KOMNOHeHTI Ha MPOAYKTITe TpAGBA 3 e NPOBEPABAT BIU3yanHo Ha A06PO OCBETAIEHIAE 33 UNCTOTA. AKO HAKOM 30HI He Ca ACHO BUAAMIMM, M3M03BaiiTe 3% Pa3TBOp Ha BOLOPOAIEH MPeKIAC,
33 /13 MPOBEPHTE 33 HA/MUME HA OPFaHVYHY OCTATbLIN. AKO IMA KDbB, Lile ce 06pa3yBaT Mexypueta. (el npoBepKaTa M3aemeTo TpAOBA Ja Ce U3MNaKHe 1 Aa e NOACYLLIM CTIOPEA MHCTPYKLIMNTE, /e Mo-Tope.

« AKo BYU3yanHata npoBepKa NMoka3ea, ue M3eUETO He e NOUMCTeHo NPABIHO, MOBTOPETe CTBKWTE 33 NOUNCTBAHE U Ae3MHOEKLVA UK U3XBBPAETE U3AenneTo.

« Bk MHCTPYMEHTY 1 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKT TPAOBA 1a Cé UHCMEKTUPAT BY3yaHO 3a BCAKAKBM MPU3HALIN Ha BNIOLIABAHE HA KAUeCTBOTO, KOETO MOXe J1a J0BE/Ie J10 HeyCnelHOTO UM 13noN13BaHe
(KaTo HanpuUMep MyKHATUHY UK YBPEX/AHe Ha MOBBPXHOCTATE), KATO TexHuTe GHKUMN TpAOBA Aa ObAAT TeCTBAHU MPeAy CTEPUNU3NPAHETO WM. AKO 1IMa MOLO3PeHNA, Ye HAKOI KOMMOHEHT iy
WHCTPYMEHT e AedexTeH, noBpeaeH Unu HeHanexaeH, Toit HE TPABBA JIA CE U3ON3BA.

« [IpoaykTuTe, npu KoUTO Ce HabnioAaBa NPEKOMEPHO U3TbPKBaHe Ha 0603HaueHuA koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JIA CE U3ON3BAT.

« OcTpoTaTa Ha pexeliuTe UHCTPYMEHTI TpAOBA Aa Ob/e NpoBepeHa.

« Korato UHCTpyMeHTTE NPeACTaBAABAT YACT OT KOHCTPYKLIA, CPaBHETe KOMMOHEHTITE C KOMMOHEHTI O CbUuIMA BIA.

- [lpean cTepunu3auns cvMaxeTe LWAPHUPHUTE U NOABUKHNTE YaCTU C MACNO, KOETO He MPeuyt Ha CTepUI3aLIAATA C Napa, CbIACHO UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOATeNs. He 13non3Baiite NyOpUKaHTL Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA UNM MUtHEPanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpedata Ha CUNHO NPeUCTeHo 610 MACNO, CbCTaBEHO OT MIHEPANHO MACNO C XDAHUTENH UK GapMaLeBTHYHa CTeneH.

Kato obua npesatTieHa Mapka Orthofix npenopbuBa Ja ce CNa3Bar UHCTPYKUMWTE 3 ONepaTIBHaTa TeXHYKa, 3a 4 Ce 30erHaT MoBpe.y, CBbP3aHI C HenpaBuHa ynoTpeoa.
33 HAKOM MIPOAYKTOBY KOAOBE MO 1 MMa CewudUUHI UHCTPYKLMIA. Te31 UHCTDYKLIN Ca CBBP3aHY C IPOAIYKTOBYA KOZ M Ca 0CTIHIA Ha CeLanu3upania yeocaiit Ha Orthofix.
(OcBeH ToBa e BaxHO Aa Ce CMa3a npenopbyanata ot Orthofix npoueaypa 3a NOYNCTBaHe, 3a fia Ce W30erHaT NoBpe/Y, CBbP3aHI C HenpasiHa padora.

ONAKOBAHE

33 npe0TBPaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe cnea crepunu3auua Orthofix npenopbuBa U3M0A3BaHe Ha e1Ha OT CNEAHNTE CACTEMM 33 ONAKOBaHE:

a. OnakoBane B cboTgeTcTaie ¢ EN IS0 11607, KoeTo e noaxoALL0 3a CTepunM3aLa ¢ napa 11 NpeanassaHe Ha MHCTPYMEHTITe Y TaBuTe OT MexaHuuHa nopesa. Orthofix npenopbuBa ynotpebata Ha
J1BOViHa ONaKOBKa, CbCTaBeHa OT TPUNAMUHATHA HETbKAHA ThKaH, U3paboTeHa 0T HeTbKaH nonunponunen i MentbnayH nonunponunet (SMS).Onakokara TpA0Ba fia Gbe A0CTATHUHO YCTOiuMBa, 3a
J1a ChAbpxa yctpoiictsa Ao 10kg. B CALL| Tpabea Aa ce u3non3ea ogobpeHa ot FDA onakoBka 3a ctepunn3auus, a cboteetcraueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3apbmxiutento. B Espona moxe Aa ce 13non3ga
0MaKoBKa, KOATO e B cboTeTCTBIE C EN 868-2. lperbHeTe onakoBkarta, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUNHA NperpaaHa cicTema CbracHo npolieca, yTebpaeH cnoped IS0 11607-2.

b, TBbpAV KoHTeliHepW 3a CTepun3aLInA (KaTto TBbPAY KOHTeliHepY 3a cTepunu3ains Ha Aesculap JK cepud). B EBpona moxe Aa ce 13n0n38a KoHTeiiHep, KoiTo e B cboTaeTcTBue ¢ EN 868-8. He nocTapsiie
JOMBAHUTENHY CUCTEMU WA UHCTPYMEHTY B eAMH U CbLLIW KOHTEVHep 3a CTepuAn3aLinA.

Beaka fipyra Crepuita 6apuepHa onakoBKa, KOATo He e Banuaupara ot Orthofiy, TpA6Ba A ce BanAIupPa o OTAENHOTO 34PaBHO 3aBeAieHiIE CbIMAcHO UHCTDYKLIMIATE Ha MPOM3BOAMTENA. KoraTo 060pyABaHETO 1 MpoLeckTe ce
pa3nuuasar ot Banuavpanue ot Orthofix, 31paBHOTO 3aBeeHve TpAOBA Aa MPOBEDH M MOXe Aa e MOCTITHe CTePINHOCT, KaTo 13n0138a Banuaupatue o Orthofix napameTpu. He nocTaBaiiTe 0MbAHWTENHY CUCTeMIA WA
VHCTPYMEHTA B TaBaTa 3a CTEpUIM3ALIAA. VIMaiiTe npeBIz, Ue aKo TaBaTa e MDETOBADEHa, PEYITTATLT OT CTEpUIM3ALIATA He MOXKe A Ce rapanTypa. OBLLIOTO Terno Ha 06BYTaTa TaBa C UHCTPYMeHTI! He TPAOBa Aa Hanguluiasa 10kg.

CTEPUNN3ALIMA
MpenopbuBa ce cTepunmn3auya ¢ napa cormacto EN 150 17665 n ANSI/AMMI ST79. Crepunu3auwara ¢ ra3osa nnasma, cyxa TonauHa v etunenos okcug TPABBA JIA CE u3barsa, Tbit KaTo He e BanuanpaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3BaiiTe 0106peH, NPaBUNHO NOALBPXKAH U KAMMOPUPaH NapeH cTepuny3atop. KauectBoTo Ha napata TpA6BA Aa 6be NOAXoAALLO, 33 Aa Obe npoLiectT edexTuseH. He Hansuagalite 140°C (284°F). He
nocTapAliTe TaByTe eAHa BbPXY Apyra N0 Bpeme Ha CTepuu3auns. (Tepunu3npaiite B aBTOKNAB C Napa, U3M0N13Baiikin GPaKLMOHEH NPeBaKYyM LMKBA UM PaBUTALIMOHEH LMKBA CbIacHo Tabauata no-Aony:
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Tun napex crepunusarop paButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexkm He ce u3non3a 8 EC - He ce u3non3ga g CALL| Yka3aHua Ha (30
Minsania rewneparypa 2 132°C (270°F) 132°C (270°) 134°C (273°F) 134 (273%)
U3NaraHe
MuHumanHo Bpeme Ha n3narate 15 MiHYTH 4 MuHyT™! 3 MUHYTI 18 MuHyTH
Bpewme 3a cywee 30 MiHyTI 30 MiHyTI 30 MuHyTI 30 MitHy ™I
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BUHar 4a ¥3n0138aTe UMK HA NPEBAPUTENHO BaKyyMHUPAHE 33 NapHa CTepuM3aLA. [PaBUTALMOHHIAT UMK € BANMAUPaH CAMO 3a ONIAKOBKY, HO Ce MPENOPbYBA CAMO KOraTo He
€a JOCTBAHY APYTY oMLY, TPABUTALMOHHIAT LKA He © BanWANpaH 3a CTepUAU3ALIA B TBHPAU KOHTERHEpH.

CbXPAHEHUE
CbXpaHsABaiiTe CTEPUAM3NPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUAM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO 1 UMCTO MACTO, NIPH CTaifHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT

WHCTpyKUMUTe, NpeaoCcTaBery no-rope, ca Banuaupani ot Orthofix sl kato BAPHO onkcakie Ha NOATOTOBKaTa 3a (1) 06paboTKaTa Ha U3AEMMe 33 eAHOKPATH YnoTpeba 3a HeroBaTa MbpBa KIMHUUHA
ynotpeba 1 (2) 3a obpaboTkata Ha U3aenve 3a MHOOKpaTHa ynoTpeba 3a Heroata NoBTOPHa ynoTpeda. OTrOBOPHOCT Ha NIMLIETO, NPOBEXALLIO NOBTOPHaTa 00paboTKa, e a ce YBepH, Ye TA NoCTUra
Kenaiia PesyIITaT npy peanHo U3non3eaHuTe B NOMeLLEHeTo 3a 00paboTka 060pyaBaHe, MaTepuany 1 nepconan. OBUKHOBEHO TOBA U3ICKBA NIPOBEPKE U PYTUHHO HaOMoAeHve Ha npoLieca. MpoecuTe no
NOYVCTBAHETO, Ae3NHOEKLUMATA U CTEPUNM3aLMATA TPAOBA 1 Ob/aT aAeKBATHO JIOKYMEHTUPAHY. BCUUKY OTKNOHEHWA OT NPE0CTaBeHNTE UHCTPYKLIMN 33 06paboTKa TpAOBA Aa GbAAT HaZNeXHO oLieHeH 3a
eQeKTUBHOCT 1 TIOTEHUMANHI HEXeNaHi NOCNeACTBUA 1 Aa GbAaT AAeKBaTHO 0KYMEHTUPAHIL OT MLETO, KOETO MPOBEXAA NOBTOPHaTa 06paboTKa.

NHOOPMALIWA 3A NOYMCTBALLWA NPENAPAT
Orthofix u3n0n3Ba CneHwTe NOYMCTBALLY NPeNapatil No Bpeme Ha BaNuAALMATA Ha Te3w NPenopbKy 3a MbpBOHaYanHata 00paboTka.
Te3w nouncTBaLLy NpenapaTy He ce NOCOYBAT B 3aMAHa Ha Apyril JOCTBNHY NOYACTBALLY NPenapaTy, KOUTO MOraT Aa NOCTUTHAT Y/A0BNETBOPHUTENHY Pe3ynTaTu:
+ 3 pbuHo npeagapuento nouvcteaxe: Neodisher Medizym
KoHUeHTpauud 2%
« 3a pbuHo nouncreare: Neodisher Mediclean
KOHUeHTpauna 2%
« 3a aBTomaruaupato nouucteare: Neodisher Mediclean
KoHueHTpaund 0.5%

BHUMAHUE: Oezepantoro 3akoHoaatencTso Ha CALL| n3uckga ToBa yCTpoiiCTBO A Ce NP0/aBa eAUHCTBEHO OT JleKap Wi N0 NPeANcaHIe Ha nekap.

BPB3KA C TPOV3BOAMUTENA
Mons, cBbp3eTe ce ¢ MecTHA ThProBCKiA NpeacTaBuTen Ha Orthofix 3a noBeue NOAPOGHOCTY 1 MOPbYKa.

Beuuki npozyK TV 3a BBTPELUHO 1 BBHLLHO GuKcupae Ha Orthofix TpA0Ba Aa ce 13n0N3BaT CbC CHOTBETHIATE M UMTNAHTH, KOMMOHEHTI 1 MpuHaanexHocTu Ha Orthofix. TaxHoTO Mpunaraxe TpAbBa Aa ce
U3BBPLUIBA CbC CeLNUUHI MHCTPYMeHTH Ha Orthofix, KaTo ce CneiBa BHUMATENHO XMPYPTAYHATA TeXHIKA, NPENOPbYBAHA OT MPOU3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PKOBOACTBO 33 ONePaTHBHA TeXHNKA.

Cumson Onucanne
I:]E] p BHUMAHWE: KocynTupaiiTe ce C uHCTpYKUMUTE 33 ynoTpeba 3a BaxHa
f 5 KoHcynupaiite ce C MHCTpyKLMuTe 33 ynoTpeba
npeaynpeanTeNHa UHhopmauwa
@ EnHokpatHa ynotpeba. He u3non3gaiite noBTopHo

CTEPUTHO. Crepunu3upato upe3 obbupate
HECTEPUTHO

LOT KaranoseH Homep Homep Ha napTaara
g (pOK Ha roAHOCT (roAMHa-Mecel-/eH)
c E c € o3 Mapkupogka ,CE” B CbOTBETCTBYE C NPUAOXIMIUTE €BPONIACKI ANPeKTIBH/perameHTI
&I u [laTa Ha npou3BoACTBO lpousgoauten
@ He u3non3Baiite, ako onakoBkara e OTBOPeHa W N0BpeaeHa
RX Only BHUMAHUE: ©eaepantoTo 3akoHoaaTencteo Ha CALL u31ckBa ToBa YCTPOICTBO Aa Ce NPOAaBa eAMHCTBEHO OT flekap M No NPeANCaHue Ha nekap
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System

LT

System c € 0123

Naudojimo instrukcijos gali keistis. Naujausia naudojimo instrukcijy versija visada galite rasti internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

RIVAL™

View Plating System ir Reduce Fracture Plating System

il © orTHOFIX

Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 439 045 671 9000 — Faks. +39 045 6719380

BENDRASIS APRASAS

Plokstelinio fiksavimo sistema ,RIVAL VIEW" apima titano lydinio sterilias supakuotas Lapidus, pirmasias metatarsofalangines (MTP), kalnakaulinio kubakaulio (CC), Evans osteotomijos ir talonavikulines (TN)
ploksteles su steriliais titano lydinio kauly jungimo varzais. ,RIVAL VIEW" plokstelés buvo sukurtos perimetro apkrovimo baidui taikyti. Dél ,RIVAL VIEW" formos sukuriamas ,langas”, per kurj galima stebéti
|0Zio arba osteatomijos gijimo procesa. ,RIVAL VIEW” fiksavimo sistema gali bti jvairiy dydziy, skirta naudoti su ,RIVAL" uzrakinandiais ir neuzrakinandiais kauly sujungimo varztais. Varztai bina jvairiy
skersmeny ir ilgiy. , Orthofix” ,RIVAL" instrumenty komplektg sudaro atitinkami implanto jstatymui reikalingi instrumentai.

,RIVAL REDUCE” [dzio fiksavimo sistema apima pagamintas titano lydinio, steriliai supakuotas T, L, Y, tiesias plokteles, H plokSteles ir,BOX” ploksteles kartu su steriliais titano lydinio kauly jungimo varZtais.
RIVALREDUCE” fiksavimo sistema gali bl vairiy dydZiy, skirta naudoti su ,RIVAL" uzrakinandiais ir neuzrakinandiais kauly sujungimo varZtais. Varztai bina jvairiy skersmeny ir ilgiy. , Orthofix" ,RIVAL" instrumenty

komplekta sudaro atitinkami implanto jstatymui reikalingi instrumentai.

NAUDOJIMO PASKIRTIS ir INDIKACLJOS

Fiksavimo plokstele sistemos ,RIVAL VIEW" ir ,REDUCE” skirtos naudoti, siekiant stabilizuoti ir fiksuoti naujus luZius, atliekant revizijos procediras, artrodeze ir atstatant smulkius rankos, kojos, rieso, kulksniy,
pirsty ir kojy pirsty kaulus. Ploksteles galima naudoti su uzrakinanciais arba neuzrakinandiais kauly jungimo varztais ,RIVAL"

Zemiau pateikti procediros, kurioms gali biiti naudojama, neapsiribojant, fiksavimo plokStelémis sistema , RIVAL VIEW", pavyzdZiai:

Pirmosios metatarsalinés osteotomijos, esant pédos nykscio iSkrypimui j iSore, jskaitant:
- Atviro pagrindo pleistiné osteotomijq

- UZdaro pagrindo pleistiné osteotomija

- Pusménuliné osteotomija

- Proksimaliné ,Chevron” osteotomijg

- Distaliné ,Chevron” osteotomija (Austinn)

Pirmojo metatarsalinio kaulo [TZio fiksavimas

Pirmoji metatarsaliné pleistiné sanario artrodezé (Lapidus jstatymas)

Pirmoji metatarsofalanginé sanario artrodezé (MTP) jskaitant:

- Pirminé MTP atrtrodezé dél kojos nykscio sustingimo ir (arba) kojos nykscio iskrypimo j iSore
- MTP artrodezés revizija

- Nepavykusio pirmojo MTP artroplastikos implanto revizija

Kalnakaulinio kubakalio raiscio artrodezé

Talonavikuliné artrodezé

Evans osteotomija

Zemiau pateikti $iy procedary, kurioms gali biiti naudojama, neapsiribojant, ploksteliy sistema ,RIVAL REDUCE":

Metatarsaliniai arba metakarpaliniai kauly |0Ziai ir osteotomijos
Falanginiai [tZiai ir osteotomijos
Lapidus sujungimas
Lisfranko artrodezé
Pirmoji MP) artrodezé
Priekinés pédos dalies osteotomijos
Plokste\es irvarztai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. VarZtai negalima naudoti stuburo sriciai.

MEDZIAGOS
Implantai pagaminti iS implanty klasés titano lydinio pagal ASTM F136 ir 150-5832.

KONTRAINDIKACLJOS
Plokstelinio fiksavimo sistemy ,RIVAL VIEW" ir ,REDUCE" negalima naudoti toliau nurodytais atvejais:

Pasireiskia aktyvi infekdija, jtariama latentiné infekcija arba pasireiskia smarkus vietinis uzdegimas paveiktoje srityje arba aplink ja. Taip pat pacientams, kuriy imunitetas yra susilpnéjes.
Pacientams bidingas sumazéjes apripinimas krauju, nepakankamas kauly kiekis arba kokybé ir (arba) jiems anksciau pasireiské infekciju, dél kuriy gijimo procesas gali uztrukti ir padidéti infekcijos ir (arba)

implanto atmetimo tikimybeé.
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Pacientai yra jautrds svetimkiniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, prie$ implantuojant reikia atlikti tyrimg, kad $iq tikimybe biity galima atmesti.

Kai pacientams anksciau buvo nustatytas jautrumas titanui.

Nutukimas. Jei pacientas turi antsvorio arba yra nutukes, implantui ali tekti apkrova, dél kurios jtaiso fiksacija gali bati neveiksminga arba pats jtaisas gali neveikti.
Esant salygoms, kurios apriboja paciento galimybe ir (arba) norg bendradarbiautiir laikytis nurodymy gijimo laikotarpiu.

Kai pacienty audiniai vir$ operuojamos vietos yra nepakankami.

NAUDOJIMO PASTABOS

proceddromis, ska\tantta|kyma1|rnuem|mq Jei pagmdauate |ssam|osoperacmes techmkosmstrukcuos kreipkités j ,Orthofix" arba vietinj platintoja.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biiti naudojami kartu su atitinkamais , Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi bti atliekamas su specifiniais , Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technika.

|SPEJIMAI

1. Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisa, svarbu pries operacijq atlikti reikiamas proceddiras, iSmanyti chirurgine technikg ir tinkamai pasirinkti bei jstatyti implantg.

2. Implantuoty jtaisy niekada negalima naudoti arba sterilizuoti pakartotinai. ISimto metalinio implanto niekada negalima implantuoti pakartotinai.

3. Visus implantus, kurie kontaktavo su kaulais, krauju ir (arba) organizmo skysciais ir kurie nebuvo implantuoti, reikia iSmesti.

4. Instrumentai, vieliniai kreipikliai ir varztai turi buti laikomi astriais objektais.

5. Instrumentai yra pagaminti iS medziagy, kurios néra skirtos naudoti objektams, paliekamiems paciento kiino viduje visa apimtimi arba i$ dalies, nes jie gali lzti.

6. Plokstelinio fiksavimo sistemy ,RIVALVIEW" ir ,REDUCE" implantai skirti naudoti tik vieng karta.

7. Jei didelés funkcinés apkrovos srityse naudojami per maZi varZtai, implantas gali sultzti ir neveikti.

8. Naudojant per didelius varztus, galima paZeisti kaulq ir (arba) jis gali 10zt

9. Patarkite pacientui, kad jis chirurgui pranesty apie bet kokius nejprastus operuotos vietos pokycius. Fiksacijos vietoje aptike pokyciy, atidziai stebékite pacientus. Chirurgas turi jvertinti vélesnés klinikinés

nesekmés tikimybe ir su pacientu aptarti poreikj imtis priemoniy, skirty gijimo procesui palengvinti.

10. Draudziama kaip nors keisti instrumenty konstrukcija.

11.,RIVAL implantai neskirti naudoti stuburo srityje.

12.,RIVAL implanty sauga ir atitiktis magnetinio rezonanso (MR) aplinkai nevertinta. Implantai nebuvo tikrinti dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje. ,RIVAL" implanty saugumas MR
aplinkoje neistirtas. Skenuojant pacienta, kuriam implantuoti Sie jtaisai, pacienta galima suzaloti.

13. Nerekomenduojama per stipriai lenkti arba lankstyti titano ploksteliy, nes taip jas galima sugadinti.

14. Nenaudokite ploksteliy lenkimui uzrakinancio grazto kreipiklio, nes taip pat gali biti sugadintas sriegis. Todél nebegalésite naudoti uzrakinimo metodo.

15. Nenaudokite plokstelés lenkimo jrankio per varZty angas, nes dél to bus pazeisti uZrakinantys sriegiai i varzty nebebus galima naudoti.

16. Jstatymo metu varZty negalima per daug priverZti. Per smarkiai priverZtus galima sugadinti implantg arba suzaloti kaula.

17. Jtrukus uZrakinancio kauly varZto sriegiui, pakeiskite uzrakinantj varztg neuzrakinanciu varstu.

18. Nenaudokite ,RIVAL" implanty kartu su kitais ,Orthofix" gaminiais ir (arba) kity medicinos prietaisy gamintojy gaminiais, nebent nurodoma kitaip.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] jtais3 galima parduoti tik licencijuotam gydytojui arba jo nurodymu.

. Délvarzto jduby deformacijos gali padidéti varZto sulizimo ir netikslaus priverzimo pavojus.

. Dél per didelio lenkimo gali iSsikreipti varzto anga ir dél to gali atsirasti sunkumy tinkamai sujungti uzrakinantj varzta su plokstele.

. Su gaminiu elgtis ir jj laikyti reikia atsargiai. SubraiZius arba paZeidus komponenta, gali sumazéti gaminiy stiprumas ir atsparumas nuovargiui.

. Tiksliai sulygiuokite atsuktuvo / varzto galvutés jungtj bendroje asyje, kad implanto arba atsuktuvo nepazeistuméte mechaniskai.

. Verziant fiksavimo varzta, turi b taikomas atitinkamas asinis atsuktuvo spaudimas j varzto galvute, kad galiukas bty iki galo jstatytas j varzto galvute.

. Varzta iki galo reikia priverzti taikant dviejy pirsty technika, kad sumazéty perverzimo tikimybeé.

. Naudotojai turi pasirdpinti, kad instrumentai, ypa¢ kaniuliuoti instrumentai, biity Svarts, kad biity maZesnis nevarumy prilipimo pavojus naudojant. Be to, prie$ naudodamas per operacija, naudotojas turi

Jsitikinti, kad jtaisai veikia, kaip numatyta.

9. Jsitikinkite, kad grezimo ir pjovimo jrankiai yra astris.

10. Ypac svarbu daznai stebéti procesa vaizdo stiprintuvu, kad uztikrintuméte visiskg abiejy kaulo Zieviy pragrezima, kad isvengtuméte susieinandiy varzty trukdziy ir patikrintuméte, ar varztai jsukti tinkamai.
Kiekvieno paciento atveju bitina pasverti rentgenoskopijos nauda ir rizika, susijusia su radiacijos poveikiu.

0~ O LU AW N —

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Implanto atsilaisvinimas ir nebefiksavimas
Implanto sulenkimas, ldzimas arba kitoms pazeidimas
UZdelstas suaugimas, netinkamas suaugimas arba nesuaugimas
Sustipréjusi fibrozinio audinio reakcija
Infekdija
Neurovaskuliniy ir minkstyjy audiniy pazeidimas
Pooperacinis skausmas
Jautrumo metalui reakcijos
Jautrumas rando vietoje / minkstyjy audiniy dirginimas
Pazeistos kaulo vietos sutrumpéjimas
Sanario sustingimas ir sutraukimas
Tromboemboliniai reiskiniai
Avaskuliné nekrozé

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtaisa, gali kil bet kuriuo metu
netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisus, svarbu prieS operacijq ir jos metu atlikt reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai
pasirinkti ir tvirtinti jtaisus.

MRT SAUGOS INFORMACLJA
LRIVAL” néra jvertint, atsizvelgiant j jy sauga ir atitiktj magnetinio rezonanso (MR) aplinkai. Implantai nebuvo tikrinti dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje. ,RIVAL" implanty saugumas MR
aplinkoje neitirtas. Skenuojant pacienta, kuriam implantuoti Sie jtaisai, pacienta galima suzaloti.
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PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO VIENKARTINIO JTAISO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS implantuojamas , Orthofix” jtaisas* zymimas simboliu @), esan¢iu ant gaminio etiketés.

[émus IS paciento, implantuojama jtaisq™ reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip patlaikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / i dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurging intervencine procedtra, kuris po procedros organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas , Orthofix” jtaisas zymimas simboliu @), esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukeijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neimplantuojamg
jtais3, negali buti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie ,Orthofix” tiekiami jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Noredami suZinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perZidrekite gaminio etikete.

Sterilis
Jtaisai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazyméti atitinkamai. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba paZeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nesteriliis
Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” jtaisai tiekiami NESTERILUS. , Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamu valymo ir sterilizavimo procedry.
Gaminio vientisumas ir veikimas uZtikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos,, Orthofix" patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZitiros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

- Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali bati pakartotinai apdorojami kelis kartus pries kliniskai juos naudojant pirma karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus viena kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti saugumg, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suZinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos prieziros jstaigos procediras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medZiagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.
Sudeétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prie$ automatinj plovima, turi biiti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imiis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukcja, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie baty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterStais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi bati grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikydamiesi sveikatos priezilros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry, dévékite apsaugines priemones.
2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
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3. |pilkite jindg pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj.

4. Komponenta j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpala Svirktu 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 prietaisg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuiai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.
11. Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sitlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir
naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddiry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklq pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpalg.

4. Komponentg | tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.

5. Kruopsciai Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumen, Siurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpala Svirkstu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisa i§ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisg su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5%
anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;. ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj 35kHz
daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

11. Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite $virksta, kad bty lengviau atlikti ¢ veiksma.

12. Straukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianiu, puky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
Elementus is tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

IStraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

. Aprasyta skalavimo proceddirg pakartokite.

0 Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, puky nepaliekanciu audiniu.

1. Apzidrekite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo proceddira. Bukite labai atsargis valydami elementus, kuriuose yra:
a. kaniuliy;
b. ilgy aklinyjy anqy;
¢ susijungiandiy pavirsiy;
d. sriegiuoty komponenty;
e. Siurksciy pavirsiy;
2. Naudokite EN ISO 15883 reikalavimus atitinkant, tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai priziirima bei testuojamg plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
3. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
4. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
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5. | plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Prie dedant j krepSius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdekite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali bati 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 patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarmin] tirpalg reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. Pirminis valymas 4 minutes;
b. Valymas tinkamu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medZiagu, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy

ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatdroje;

Neutralizavimas baziniu neutralizuojaniu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rdgstis;

Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;

Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta AO=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati iSgrynintas.

Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai i5dZiovinti reikia naudoti purkstuva.

Kity tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.

10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.

11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.

12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

13. Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pkeliy nepaliekancia Sluoste.

14. Kiekviena prietaisg apzitirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumy, valymo procesa 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 apZidros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau apradyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitiros.
Jprastai, Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei
priezilrg tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaigq yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas,
patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidZio nurodymai galioja visiems ,Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram apsvietimui, ar jie Svartis. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisa reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzitréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai ivalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisq reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto prie$
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Biitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai isgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimuy, kaip bendrojo pobidzio prevencine priemone,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali biiti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje,, Orthofix” svetaingje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimu, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medZiaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir patimo biidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi bti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sverianius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjering sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykl nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas , Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieZidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix, sveikatos
prieZilros staiga 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 IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”

gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai 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 frakcionuotg priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg lentele:
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Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuciy 30 minudiy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medZiagai, jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario 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 prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojimq atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama $ias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym"
2% koncentracija
Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACIJA
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj ,Orthofix" pardavimo atstova.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biiti naudojami kartu su atitinkamais , Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi bti atliekamas su specifiniais , Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

Simbolis Aprasymas

(I | A\

@ Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai

srene

PERSPEJIMAS. Zr. naudajimo instrukdijas, kuriose pateikta svarbi

Ir. naudojimo instrukcijas R ,
perspéjamoji informacija

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

LOT Katalogo numeris Partijos numeris
g Galiojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

( E c € o (E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

&I “ Pagaminimo data Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista

®

Rx Only

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 5 prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uZsakymu
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System

MS
( € 023

Arahan untuk Penggunaan adalah tertakluk pada perubahan; versi yang paling terkini bagi setiap Arahan untuk Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan

Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

RIVAL™
View Plating System dan Reduce Fracture Plating System

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Telefon 439 045 671 9000 - Faks +39 045 671 9380

HURAIAN AM

RIVALVIEW Plating System termasuk aloi titanium, Lapidus dipek steril dan bukan steril, Metatarsofalangeal Pertama (MTP), Kuboid Kalkaneum (CC), plat Osteotomi Evans dan Talonavikular (TN) bersama
dengan skru tulang aloi titanium steril dan bukan steril. Plat RIVALVIEW telah dibangunkan untuk menggunakan reka bentuk muatan perimeter. Bentuk RIVALVIEW menghasilkan “tingkap”yang memberikan
kemungkinan untuk mengawasi proses penyembuhan patah atau osteotomi. RIVALVIEW Plating System ditawarkan dalam pelbagai saiz untuk digunakan dengan skru tulang pengunci dan bukan pengundi RIVAL.
Skru adalah tersedia dalam pelbagai diameter dan panjang. Pengalatan berkaitan yang diperlukan untuk pemasangan boleh didapati dalam Pengalatan RIVAL Orthofix.

RIVAL REDUCE Fracture Plating System termasuk aloi titanium, plat BOX, Plat H, plat lurus, platT, plat L dan platY yang dipek steril dan bukan steril bersama dengan skru tulang aloi titanium steril dan bukan steril.
RIVAL REDUCE Plating System ditawarkan dalam pelbagai saiz untuk penggunaan dengan skru tulang pengunci dan bukan pengunci RIVAL. Skru adalah tersedia dalam pelbagai diameter dan panjang.
Pengalatan berkaitan yang diperlukan untuk pemasangan boleh didapati dalam Pengalatan RIVAL Orthofix.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN dan PENGGUNAAN BERSESUAIAN
Sistem Penyaduran RIVAL VIEW dan REDUCE bertujuan untuk digunakan dalam penstabilan dan fiksasi kepatahan segar, prosedur pembetulan, cantuman sendi, dan pembinaan semula tulang kecil tangan, kaki,
pergelangan tangan, buku lali, jari tangan dan kaki. Plat tersedia untuk digunakan dengan skru tulang tidak mengunci dan mengunci RIVAL.

Contoh prosedur ini yang Sistem Penyaduran RIVALVIEW mungkin dapat digunakan, tetapi tidak terhad kepada:
Metatarsal Osteotomi Pertama untuk pembetulan haluks valgus termasuk:
- Pembukaan tapak baji osteotomi
- Penutupan tapak baji osteotomi
- Osteotomi bulan sabit
- Osteotomi Sevron Proksimal
- Osteotomi Sevron Distal (Austin)
Fiksasi kepatahan metatarsal pertama
Artrodesis sendi metatarsal kuneiform pertama (Cantuman Lapidus)
Artrodesis sendi metatarsofalangeal pertama (MTP) termasuk:
- Cantuman MTP Primer disebabkan oleh haluks ridgidus dan/atau haluks valgus
- (antuman MTP Pembetulan
- Pembetulan Implan Artroplasti MTP pertama yang gagal
Cantuman Kalkaneum Kuboid
Cantuman Talonaviskular
Osteotomi Evans

Contoh prosedur ini yang Sistem Penyaduran RIVAL REDUCE mungkin dapat digunakan, tetapi tidak terhad kepada:
Patah metakarpus atau metatarsal dan osteotomi
Patah falanks dan osteotomi
Cantuman Lapidus
Artrodesis Lisfranc
Artrodesis MPJ pertama
Osteotomi kaki depan
Plat dan skru bertujuan untuk sekali quna sahaja. Skru bukan untuk penggunaan dalam tulang belakang.

BAHAN-BAHAN
Implan diperbuat daripada aloi titanium gred implan, menurut ASTM F136 dan 1S0-5832.

KONTRAINDIKASI

Kegunaan Sistem Penyaduran RIVAL VIEW dan REDUCE adalah kontraindikasi dalam situasi berikut:
Dengan kehadiran jangkitan aktif, atau disyaki jangkitan tersembunyi atau keradangan setempat yang ditanda dalam atau sekitar kawasan terjejas, atau untuk pesakit yang terimunokompromi.
Untuk pesakit dengan keadaan seperti bekalan darah terhad, kekurangan kuantiti dan kualiti tulang dan /atau jangkitan terdahulu yang mungkin melengahkan penyembuhan dan meningkatkan kebarangkalian
jangkitan dan/atau penolakan implan.
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Untuk pesakit dengan kepekaan jasad asing. Untuk keadaan sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan untuk mengetepikan kemungkinan ini sebelum implantasi.

Pesakit dengan sensitiviti kepada titanium sebelum ini.

Obesiti. Pesakit lebih berat badan atau obes boleh menghasilkan bebanan pada implan yang boleh mengakibatkan kegagalan pada fiksasi peranti atau menggagalkan peranti itu sendiri.
Untuk keadaan yang mengehadkan keupayaan pesakit dan/atau kemahuan untuk bekerjasama dan mengikut arahan ketika proses penyembuhan.

Pesakit dengan liputan tisu tidak mencukupi merentasi tapak pembedahan.

NOTA UNTUK PENGGUNAAN

Produk ini bertujuan untuk kequnaan profesional sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan produk ini mesti mempunyai pengetahuan yang secukupnya tentang prosedur fiksasi ortopedik dan tahu tentang perant,
instrumen dan prosedur pembedahan termasuk penggunaan dan penanggalan. Panduan teknik operatif yang terperinci tersedia atas permintaan; sila hubungi Orthofix atau pengedar tempatan anda.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dilakukkan dengan pengalatan Orthofix
yang khusus, diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengilang dalam Manual Teknik Operatif yang bersesuaian.

AMARAN

1. Prosedur praoperatif, pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan penempatan implan yang sesuai ialah aspek yang penting untuk penggunaan peranti yang berjaya oleh pakar bedah.

Peranti yang telah diimplan tidak boleh digunakan semula atau disterilkan semula. Implan logam yang dibawa keluar tidak boleh diimplankan semula.

Mana-mana implan yang bersentuhan dengan tulang, darah dan/atau bendalir tubuh dan tidak diimplan hendaklah dibuang.

Instrumen, wayar panduan dan skru dianggap sebagai benda tajam.

Pengalatan adalah diperbuat daripada bahan yang tidak direka untuk ditinggalkan dalam badan pesakit, sama ada sepenuhnya atau sebahagian disebabkan oleh kepatahan.

Implan RIVALVIEW dan REDUCE Plating System adalah untuk penggunaan sekali sahaja.

Penggunaan skru bersaiz lebih kecil dalam kawasan tekanan kefungsian tinggi mungkin mengakibatkan implan patah atau gagal.

Penggunaan skru bersaiz lebih besar mungkin mengakibatkan kecederaan dan/atau keretakan tulang.

Nasihati pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif kepada pakar bedah. Pantau pesakit dengan telitijika perubahan pada tempat fiksasi telah dikesan. Pakar bedah

harus menilai kemungkinan kegagalan klinikal seterusnya dan berbincang dengan pesakit tentang keperluan untuk apa-apa tindakan yang dirasakan perlu untuk membantu penyembuhan.

0. Reka bentuk instrumen tidak boleh diubah suai dalam apa-apa cara.

11. Implan RIVAL bukan untuk penggunaan dalam tulang belakang.

12. Implan RIVAL masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran Resonans magnetik (MR). Implan belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam persekitaran MR.
Keselamatan implan RIVAL dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui. Pengimbasan pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan pesakit tercedera.

13. Membengkok secara berlebihan dan membengkokkan semula plat titanium boleh menyebabkan kegagalan plat dan tidak disyorkan.

14. Jangan gunakan panduan gerudi pengunci sebagai logam membengkok untuk plat kerana ini mungkin merosakkan ulir dan menghalang penggunaan mod mengunci.

15. Elakkan menggunakan besi membengkok plat pada lubang skru kerana ia akan merosakkan ulir pengunci dan menghalang penggunaannya.

16. Skru mestilah tidak diketatkan secara berlebihan semasa pemasangan. Pengetatan melampau mungkin menyebabkan kerosakan implan atau kehausan tulang.

17. Skiranya ulir kepala skru tulang pengunci terlucut keluar, gantikan skru pengunci dengan skru bukan pengunci.

18. Jangan gunakkan implan RIVAL bersama dengan produk Orthofix lain dan/atau produk pengilang peranti perubatan lain, melainkan dinyatakan sebaliknya.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan yang berlesen.

Ceruk skru cacat boleh meningkatkan kemungkinan kepecahan dan menjejaskan padanan tepat skru.

Pembengkokkan secara berlebihan boleh menyebabkan herotan pada lubang skru, yang mungkin menghalang skru pengundi bersentuhan daripada dikendalikan dengan betul bersama plat.

Pengendalian dan penyimpanan produk perlu dilakukan secara berhati-hati. Kesan calar atau kerosakan pada komponen boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan keletihan produk dengan mendadak.

Menyelaraskan dengan tepat sambungan kepala pemutar skru/skru secara sepaksi untuk mengelakkan kerosakan mekanikal kepada implan atau pemutar skru.

Apabila mengendalikan skru fiksasi, tekanan paksi pemutar skru ke dalam kepala skru mestilah dikenakan dengan secukupnya untuk memastikan bahagian hujungnya dimasukkan sepenuhnya ke dalam kepala skru.

Pengetatan terakhir skru mesti dijalankan dengan “teknik dua jari” untuk menqurangkan kemungkinan pengetatan melampau daripada berlaku.

Pengguna mesti memastikan kebersihan instrumen, terutama sekali instrumen berkanula untuk mengurangkan kemungkinan terlekat sewaktu digunakan. Seterusnya, sebelum digunakan untuk pembedahan,

pengguna mesti memastikan semua peranti berfungsi seperti yang sepatutnya.

9. Pastikan alat gerudi dan pemotongan adalah tajam.

10. Penting untuk menyaring dengan pengamat imej bagi memastikan penggerudian kedua-dua korteks lengkap, untuk mengelakkan gangguan yang mungkin berlaku di antara dua skru konvergen dan untuk
mengesahkan pemasangan skru yang betul. Dalam semua kes, manfaat fluoroskopi hendaklah mengambil kira risiko pendedahan radiasi berdasarkan pesakit individu.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
Melonggarkan implan dan kehilangan fiksasi
Membengkok, kepatahan atau kerosakan lain kepada implan
Melambatkan pencantuman, malcantum atau tidakcantum
Meningkatkan tindak balas tisu gentian
Jangkitan
Kerosakan tisu lembut dan neurovaskular
Kesakitan pascapembedahan
Reaksi sensitiviti logam
Kerengsaan tisu lembut/parut sensitif
Pemendekan tulang terjejas
Kekakuan sendi dan kontraktur
Peristiwa tromboembolik
Nekrosis avaskular

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 fiksasi luaran. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan
dan peletakkan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh pakar bedah.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
Implan RIVAL masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran Resonans magnetik (MR). Implan belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam persekitaran MR.
Keselamatan implan RIVAL dalam persekitaran MR adalah tidak diketahui. Pengimbasan pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan kecederaan pesakit.
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RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA” Orthofix dikenal pasti melalui simbol *@"yang dilaporkan pada label produk.

Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dilupuskan.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan
Mana-mana peranti yang dimaksudkan 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 tidak boleh diimplan “SEKALI GUNA” Orthofix adalah dikenal pasti melalui simbol “@"yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Arahan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk.
Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan “SEKALI GUNA"tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Orthofix menyediakan peranti STERIL yang tertentu manakala yang lain adalah BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

Steril
Peranti yang dibekalkan STERIL adalah dilabelkan sedemikian. Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan dibuka atau rosak.

Bukan Steril
Kecuali dinyatakan, peranti Orthofix yang dibekalkan adalah BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersih dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersihan

dan pensterilan yang disarankan. Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.
ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran
Alatyang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam persekitaran klinikal.
Alat sekali quna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali guna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungiion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.
Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicudi secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

138



3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion
dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada

lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

0 Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

1. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

2. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencudi ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff, masa
15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yanq dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan mengqunakan air untuk pancitan.
Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

0 Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

1. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b. Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
2. Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
3. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
4. Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.

139



5. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.

7. Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.

8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,

yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;

Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;

Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;

Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai AO=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih.

Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.

11. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

12. Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencudi ketika melengkapkan kitaran.

13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

14. Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

- D a

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
(Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.
Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.
Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.
Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh
setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk alat yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

a. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut
tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). JANGAN tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:
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Jenis pensteril stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kegunaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia.
Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN

Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses alat sekali guna dan alat berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan (2) memproses
alat berbilang guna untuk kequnaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya dengan
mengqunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin terhadap proses.
Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan betul
untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym

kepekatan 2%

Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean

kepekatan 2%

Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG

Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan pesanan.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus,
diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol

Huraian

BN

Rujuk arahan untuk Penggunaan

PERINGATAN: Rujuk arahan untuk digunakan untuk maklumat peringatan penting

@

Sekali guna. Jangan gunakan semula

stene

STERIL. Disteril dengan penyinaran

BUKAN STERIL

LoT

Nombor katalog

Nombor Lot

=

Tarikh luput (tahun-bulan-hari)

CE C€0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

M |

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan quna jika bungkusan terbuka atau rosak

Rx Only

PERINGATAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare pot face obiectul modificdrilor; cea mai actuald versiune a fiecarei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online.

Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

RIVAL™
Sisteme Rival View si Reduce de Fixare cu Placa a Fracturilor

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Telefon +39 045 671 9000 — Fax +39 045 671 9380

DESCRIERE GENERALA

Sistenul de fixare cu placd RIVALVIEW include pldci din aliaj de titan, Lapid fn ambalaj steril si nesteril, Primul Metatarso-Falangian (MTF), Calcaneo-Cuboide (CC), pldci pentru Osteotomie Evans si Talonaviculare (TN),
impreund cu suruburi pentru os, sterile si nesterile, din aliaj de titan. Pldcile RIVALVIEW au fost proiectate pentru a utiliza un design de incdrcare perimetral. Forma lui RIVAL VIEW creeazd o , fereastrd, oferind posibilitatea
de a monitoriza procesul de vindecare a fracturii sau osteotomiei. Sistemul de fixare cu placa RIVAL VIEW este oferit intr-o varietate de dimensiuni, spre utilizarea impreund cu suruburile pentru os RIVAL cu'si fard blocare.
Suruburile sunt disponibile intr-o varietate de diametre si lungimi. Instrumentarul corespunzator necesar pentru insertie se gdseste in Instrumentarul Orthofix, RIVAL.

Sisternul de fixare cu placd a fracturilor RIVAL REDUCE include pldci din aliaj de titan, in ambalaj steril sau nesteril, drepte sau in formd de T, Lsi Y, plci in formd de H si placi BOX, impreund cu suruburi pentru os sterile
sinesterile, din aliaj de titan. Sistemul de fixare cu placa RIVAL REDUCE este oferit intr-o varietate de dimensiuni, spre utilizarea fmpreund cu suruburile pentru os RIVAL cu sifard blocare. Suruburile sunt disponibile
intr-o varietate de diametre si lungimi. Instrumentarul corespunzator necesar pentru insertie se gdseste in Instrumentarul Orthofix, RIVAL.

DESTINATIA DE FOLOSINTA si INDICATII DE UTILIZARE
Sistemele de fixare cu placa RIVAL VIEW si REDUCE sunt destinate utilizdrii la stabilizarea si fixarea fracturilor recente, in cadrul procedurilor de revizie, imbindrilor de articulatii i reconstructiei oaselor mici ale mainii,
labei piciorului, incheieturii méinii, gleznei, degetelor de la mand si de la picior. Pldcile sunt disponibile spre utilizare impreund cu suruburile pentru os RIVAL cu si fard blocare.

Exemple ale acestor proceduri pentru care poate fi utilizat Sistemul de fixare cu placd RIVAL VIEW, fard a se limita la:
- Osteotomii ale primului metatars pentru corectia deformatiei valge a degetului mare al piciorului (hallux valgus), incluzand:
- Osteotomie cuneiformad cu deschiderea bazei
- Osteotomie cuneiformd cu inchiderea bazei
- Osteotomie semilunard
- Osteotomie Chevron proximald
- Osteotomie Chevron distald (Austin)
- Fixarea fracturilor primului metatars
« Artrodeza primei articulatii metatarsiene-cuneiforme (Imbinare Lapidus)
« Artrodeza primei articulatii metatarso-falangiene (MTP), incluzand:
- Imbinare MTP primar din cauza hallux ridgidus si/sau hallux valgus
- Revizie imbinare MTP
- Revizia implantului esuat pentru artroplastia primei MTP
- Imbinare calcanean-cuboida
« Imbinare talonaviculard
« Osteotomie Evans

Exemple ale indicatiilor pentru care poate fi utilizat Sistemul de fixare cu placd RIVAL REDUCE, fdrd a se limita la:
« Fracturi si osteotomii metatarsiene sau metacarpiene

- Fracturi si osteotomii ale falangelor

- Imbinare Lapidus

« Artrodezd Lisfranc

« Artrodeza MPJ primard

- Osteotomii ale pdrtii anterioare a labei piciorului

Placile si suruburile sunt exclusiv de unicd folosintd. Suruburile nu sunt destinate utilizdrii in coloana vertebrald.

MATERIALE
Implanturile sunt fabricate din aliaj de titan pentru implanturi, conform ASTM F136 5i 1S0-5832.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Sistemelor de fixare cu placd RIVAL VIEW si REDUCE este contraindicatd in urmatoarele situatii:

- Lapacientii cu o infectie activd sau cu infectii latente suspectate sau cu inflamare locald pronuntatd in sau in jurul zonei afectate, sau la pacientii cu sistemul imunitar compromis.

- La pacientji cu afectiuni precum afectarea vascularizdril, cantitate sau calitate insuficientd a osului si/sau infectii anterioare care pot tinde sd intdrzie vindecarea si sd sporeasca posibilitatea de infectare si/sau respingere
aimplantului.

- Lapadientii cu sensibilitate la corpurile stréine. Tn cazurile in care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize pentru a exclude aceasta posibilitate anterior implantdrii
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« Padientii cu sensibilitate anterioard la titan.

- Obezitate. Un pacient obez sau supraponderal poate supune implantul la sarcini care pot provoca esecul fixdrii dispozitivului sau defectarea dispozitivului in sine.
« T cazul unor afectiuni care limiteaza abilitatea si/sau asentimentul pacientului de a coopera si urma instructiunile in timpul procesului de vindecare.

« La pacientii cu acoperire tisulard inadecvatd a locului operatoriu.

NOTE PRIVIND UTILIZAREA

Produsul este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea produsului trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicd si sd fie familiarizati cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicala, inclusiv aplicarea si indepartarea. Indrumri detaliate privind tehnicile chirurgicale sunt disponibile la cerere; contactati Orthofix sau distribuitorul dvs. local.

Toate produsele Orthofix de fixare internd i externd se recomandd a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomandd a fi efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in manualul de tehnidi chirurgicale adecvat.

AVERTIZARI

Procedurile preoperatorii, cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a implantului reprezintd aspecte importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre chirurg.

Dispozitivele implantate nu trebuie niciodatd refolosite sau resterilizate. Un implant de metal scos nu trebuie reimplantat niciodatd.

Orice implant care intrd in contact cu osul, sangele si/sau fluidele corpului, dar care nu a fost implantat, trebuie eliminat.

Instrumentele, firele de ghidaj si suruburile trebuie tratate ca obiecte ascufite.

Instrumentarul este fabricat din materiale care nu sunt desemnate pentru a i ldsate in interiorul corpului pacientului, fie ca intreg, fie pe parti, din cauza riscului de rupere.

Implanturile sistemelor de fixare cu placd Rival View si Reduce sunt exclusiv de unicd folosintd.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea micd in zone cu solicitari functionale mari, poate duce la fracturarea si esuarea implantului.

Utilizarea unui surub de dimensiune prea mare poate duce la leziuni osoase $i/sau la ruperea osului.

Recomandati-i pacientului sa semnaleze chirurgului orice schimbari neobisnuite la locul operatiei. Monitorizati indeaproape pacientii dacd a fost detectatd o schimbare pe locul fixdrii. Chirurgul trebuie sd evalueze

posibilitatea unui esec clinic ulterior si sd discute cu pacientul despre necesitatea oricdror mdsuri considerate necesare pentru a contribui la vindecare.

0. Scopul utilizarii instrumentelor nu trebuie modificat in niciun mod.

1. Implanturile RIVAL nu sunt destinate utilizarii in coloana vertebrald.

12. Implanturile RIVAL nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei si compatibilitdtii cu mediul de rezonantd magnetica (RM). Implanturile nu au fost testate cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine
in mediul rezonantei magnetice. Siguranta implanturilor RIVAL in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd aceste dispozitive poate duce la vdtdmarea pacientului.

13. Indoirea si re-indoirea excesiva a placilor de titan pot duce la defectarea plcilor si nu sunt recomandate.

14. Nu folositi bucsa de ghidare cu rol de blocare ca ustensild de indoit pldcile, deoarece aceasta poate deteriora filetele, impiedicand utilizarea modului de blocare.

15. Evitati folosirea fiarelor pentru indoirea placilor pe orificiile suruburilor, deoarece aceasta poate deteriora filetele de blocare, impiedicand utilizarea lor.

16. Suruburile nu trebuie sd fie stranse excesiv in timpul insertiei. Dacd le vefi strange prea tare, aceasta poate cauza deteriorarea implantului sau erodarea osului.

17. Tn cazul deteriorérii unui filet de surub de blocare pentru os, RIVAL, inlocuiti surubul de blocare cu un surub fard blocare.

18. Nu folositi implanturile RIVAL in combinatie cu alte produse Orthofix si/sau cu produse ale altor fabricanti de dispozitive medicale, cu exceptia cazului in care se specificd altfel.

PRECAUTII

. Legislatia federald (SUA) limiteazd vanzarea acestui dispozitiv decat de cdtre un medic autorizat sau la comanda acestuia.

. Nisele suruburilor deformate pot spori riscul de rupere si pot afecta implantarea adecvatd a surubului.

Tndoirea excesiva poate duce la deformarea orificiului surubului, ceea ce poate impiedica surubul de blocare corespunzator sa se fixeze in mod adecvat pe placd.

Sunt necesare manipularea si depozitarea atentd a produsului. Zgarierea sau deteriorarea componentelor poate reduce semnificativ rezistenta mecanicd si rezistenta la uzurd a produselor.

Aliniati exact surubelnita la capul surubului coaxial, pentru a evita deteriorarea mecanicd a implantului sau a surubelnitei.

La contactul cu surubul de fixare, presiunea axiald a surubelnitei in capul surubului trebuie aplicatd adecvat, pentru a va asigura cd varful este complet introdus in capul surubului.

Strangerea finald a surubului trebuie realizatd prin ,tehnica celor doud degete” pentru a reduce probabilitatea insurubarii prea strénse.

Utilizatorii trebuie s asigure curdtarea instrumentarului, in special a instrumentarului canelat, pentru a reduce riscul de gripare in timpul utilizdrii. Mai mult, anterior utilizdrii chirurgicale, utilizatorul trebuie

sd se asiqure cd toate dispozitivele functioneazd conform destinatiei lor de utilizare.

9. Asiqurati-va cd instrumentele de perforare si de tdiere sunt ascutite.

10. Este extrem de important sd verificati cu un amplificator de imagine, pentru asiqurarea perfordrii complete a ambelor corticale, spre a evita posibilele interferente dintre suruburile convergente si pentru
averifica inserarea corectd a suruburilor. In toate cazurile, beneficiul fluoroscopiei trebuie pus in balanta cu riscul expunerii la radiatii pentru fiecare pacient.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

« Slabirea implantului si pierderea fixdrii

- Indoirea, ruperea sau alta deteriorare a implantului
- (onsolidarea intdrziatd, consolidarea incompletd sau in pozitie necorespunzatoare sau neconsolidarea
- Formarea de tesut fibros in exces

« Infectii

- Leziuni neurovasculare si ale tesuturilor moi

- Durere post-operatorie

« Reac{ii de sensibilitate la metal

« (icatrice sensibild/iritarea tesuturilor moi

« Scurtarea osului afectat

- Rigiditate si contracturd articulard

« Evenimente tromboembolice

« Necrozd avasculard

Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utiliziri inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care sa
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a fndepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare internd. Procedurile preoperatorii i operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea s amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de cdtre chirurg.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN

Implanturile RIVAL nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii cu mediul de rezonantd magnetica (RM). Implanturile nu au fost testate cu privire la incélzire, migrare sau artefacte de
imagine fn mediul rezonantei magnetice. Siguranta implanturilor RIVAL in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd aceste dispozitive poate duce la vatdmarea pacientului.
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RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil* DE UNICA FOLOSINTA de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului @ semnalat pe eticheta produsului.

Dupd indepdrtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil™ trebuie eliminat.

Refolosirea dispozitivului implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducnd riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupa procedurd timp de cel putin 30 de zile este, de asemenea,
considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de fa Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului , " semnalat pe etichetd sau este indicat in ,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromiténd eficienta produselor si introducand riscuri de sénatate pentru pacient.

Produs STERIL si NESTERIL
Orthofix furnizeazd anumite dispozitive STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE. Consultati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare. Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nesteril
Cu exceptia cazuluiin care se precizeaza altfel, dispozitivele Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomand ca toate componentele NESTERILE s fie curdtate si sterilizate adecvat urmand procedurile
recomandate de curdfare i sterilizare. Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitétii de asistentd medicald sa
se asiqure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,,DE UNICA FOLOSINTA" pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinics, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucat acestea nu sunt concepute sd-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare i resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatjile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizari si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie s respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitatii de asistentd medicald.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate fn fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

« Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

- Dispozitivele complexe, cum arfi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie s fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murdarirea care se acumuleaza fn adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari ale reprocesarii

- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.

« Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

- Produsele etichetate ca fiind de unicd folosinta NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE
Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murdriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum 30
de minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea sitransportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza riscurile
posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisa In cazul curdtarii i dezinfectdrii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curdtarea prealabila manuala
1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.
2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.
3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solufi de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.
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4. Scufundati cu atentie componenta fn solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se ndepdrteazd toatd murdaria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

6. (latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodata perii metalice sau burei de sarma.

7. Indepartati dispozitivul din solutia de curtare.

8. Periati componentele individuale sub jet de apd de |a robinet.

9. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

10. Cldtiti componentele In apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11. Indepartat articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

12. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sa inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murdariei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate i la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
mdsurile de siguranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de producatorul agentului
de curdtare in ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului in agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimatica usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

5. Frecati temeinic dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murdarie vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Tndepartati dispozitivul din solufia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomandd utilizarea unei solufii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie fn conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Clétiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11. Clétiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12. Indepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdfare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

Dezinfectarea manuala

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatjile.

(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.
Indepartati articolele din solutie si scurgeti.

Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurget.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

11. Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald daca este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Ffectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. Canule

b. Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d. Componente filetate

e. Suprafete aspre

Folositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a courilor. 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 pastrate intr-un singur recipient.
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6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul maginii de spalat.
7. Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisa.
8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incét orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.
9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie el putin dupd cum urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute;
b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solufii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionii, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd
deionizatd timp de 10 minute la 55°C;
Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazé de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;
(latire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;
Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la A0=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd.
Uscare fa 110°C timp de 40 de minute. Atundi cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
Caracterul adecvat al altor soluii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.
10. Alegeti si porniti un ciclu conform recomanddrilor producdtorului masinii de spdlat.
11. Dupé finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i toti parametrii au fost atinsi.
12. Purténd echipament de protectie, descarcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.
13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.
14. Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetai procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

- o o N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmétoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale i inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specifica in mod obisnuit numadrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizdri, precum si manipularea fntre 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 dispoxzitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmétoarele instructiuni generale se aplic tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apa oxigenatd cu concentratia
de 3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste i se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

« Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor), iar
functiile trebuie testate fnainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

- Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

« Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizatj silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceutica.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmétoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorecta.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decdt atdt, este important sd se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infasurare in conformitate cu EN 150 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinuta prin filare directd si polipropilena suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10 kg. In SUA, trebuie utilizatd o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b. Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producétorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de
sterilizare. Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd fn cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscat si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele
Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile fn timpul
sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:
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Tip de sterilizator cu aburi Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu'se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile

alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE

Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd i (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie Inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale

si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE
Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.

Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym

concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean

concentratie 2%

- Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean

concentratie 0.5%

ATENTIE: Legislatia federald (SUA), limiteazd vanzarea acestui dispozitiv doar de catre medic sau la comanda acestuia.

CONTACT PRODUCATOR

Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Toate produsele Orthofix de fixare internd i externd se recomandd a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomandd a fi efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol

Descriere

Clj | A\

Consultati instructiunile de utilizare

ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru avertizari suplimentare

importante
@ De unicd folosintd. Nu refolositi
ﬂ STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL
LOT Numdr de catalog Numdr ot
g Data expirdrii (an-lund-zi)
c E C € o Marcaj CEn conformitate cu Directivele/reglementarile europene aplicabile
&I “ Data fabricatiei Producator

®

Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx Only

ATENTIE: Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decit de itre sau la comanda unui medic
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RIVALVIEW Plaka Sistemi titanyum alasim, steril olmayan ve steril ambalajli Lapidus, Birinci Metatarsofalanjiyal (MTP), Kalkaneal-Kiiboid (CC), Evans Osteotomi ve Talonavikiller plakalar ile steril ve steril olmayan
titanyum alagimi kemik vidalarini igerir. RIVAL VIEW plakalar bir cevresel yiikleme tasanmi kullanacak sekilde gelistirilmistir. RIVAL VIEW'in sekli kirik veya osteatominin iyilesme stirecini gozlemleme olanadi sunan bir
“pencere” olusturur. RIVAL VIEW Plaka Sistemi kilitlemeli ve kilitlemesiz RIVAL vidalanyla kullanim icin cesitli boyutlarda sunulur. Vidalar cegitli cap ve uzunluklarda meveuttur. Yerlestirme icin gerekli aletler Orthofix'in

RIVAL Aletlerinde bulunmaktadr.

RIVAL REDUCE Kirik Plaka Sistemi titanyum alagim, steril olmayan ve steril ambalajli T, L, Y, diiz plakalar, H plakalar ve BOX plakalar le steril olmayan ve steril titanyum alagimi kemik vidalanint icerir. RIVAL REDUCE Plaka
Sistemi kilitlemeli ve kilitlemesiz RIVAL vidalanyla kullanim icin cesitli boyutlarda sunulur. Vidalar cesitli cap ve uzunluklarda mevcuttur. Yerlestirme icin gerekli aletler Orthofix'in RIVAL Aletlerinde bulunmaktadir.

KULLANIM AMACI ve KULLANIM ENDIKASYONLARI
RIVALVIEW ve REDUCE Plaka Sisternleri kiiglk el, ayak, el biledi, ayak biledji ve parmak kemiklerinin yeni kinklarinin stabilizasyonunda ve fiksasyonunda, revizyon prosediirlerinde, eklem fiizyonunda ve rekonstrilksiyonunda
kullanim icin tasarlanmistir. Plakalar, kilitlemeli ve kilitlemesiz RIVAL vidalariyla kullanim icin uygundur.

A§ag|dak||erle sinirli olmaksizin, RIVALVIEW Plaka Sisteminin kullanilabildidi prosedtir 6rekleri:
Asadidakileriiceren halluks valqus diizeltmesi icin birinc metatarsal osteotomiler:

- Agik kama osteotomisi

- Kapalrkama osteotomisi

- Kresentik osteotomi

- Proksimal Chevron osteotomisi

- Distal Chevron osteotomisi (Austin)

Birinci metatarsal kingi fiksasyonu

Birinci metatarsal kuneiform eklemi (Lapidus Fiizyonu) artrodezi
Asadidakiler dahil birinci metatarsofalanjiyal eklem (MTP) artrodezi:
- Halluks rijidus ve/veya halluks valgus kaynakli birincil MTP Fiizyonu

- Revizyon MTP Fiizyonu

- Basarisiz birinci MTP Artroplasti Implantinin revizyonu

Kalkaneal-Kiiboid Fiizyonu
Talonavikiller Fiizyonu
Evans Osteotomisi

A§ag|dak|ler|e sinirli olmaksizin, RIVAL REDUCE Plaka Sisteminin kullanilabildigi prosediir drnekleri:
Metatarsal ya da metakarpal kirik ve osteotomileri

Falanks kiriklari ve osteotomileri
Lapidus Fiizyonu

Lisfranc Artrodezi

Birinci MPJ Artrodezi

On ayak osteatomileri

Plaka\arve vidalar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Vidalar omurgada kullanim icin tasarlanmamistir,

MALZEMELER

ASTM F136 ve 1S0-5832'ye gdre implantlar implant sinifi titanyum alasimindan yapilir.

KONTRENDIKASYONLAR

RIVALVIEW ve REDUCE Plaka Sistemnlerinin kullanimi asadidaki durumlarda kontrendikedir:
Etkilenen bdlgede veya cevresinde ya da immiin yetmezlii olan hastalarda aktif enfeksiyon, siipheli gizli enfeksiyon veya belirgin lokal inflamasyon durumunda.
Kisith kan akigi, yetersiz kemik kalitesi veya miktar ve/veya iyilesmeyi geciktirip enfeksiyon ve/veya implantin reddi olasiigint artirma egilimi gdsteren eski enfeksiyon gibi durumlari olan hastalarda.
Yabanci cisim hassasiyeti olan hastalarda. Materyal hassasiyeti stiphesinde, implantasyon dncesinde bu olasiligi ortadan kaldirmak iin test yapilmalidir.
Titanyum hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda.
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Obezite. Asirt kilolu veya obez bir hastada implantin tizerine binen yik cihazin fiksasyonunun bozulmasina veya cihazin kendisinin bozulmasina yol agabilir.
lyilesme sirecinde hastanin ishirlii kapasitesini ve/veya istegini kisitlayacak durumlarda.
Operasyon alaninda yetersiz doku drtiisii olan hastalarda.

KULLANIM NOTLARI

Uriin yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Uriiniin kullanimini denetleyen cerrahlar, ortopedik fiksasyon prosedirlerini tam olarak bilmeli ve iiriiniin uygulanmasi ve cikanimasi da dahil olmak
{izere cihazlar, aletler ve cerrahi prosediir hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Talep tizerine ayrintili operatif teknik rehberi temin edilir; liitfen Orthofix veya yerel distribiitoriiniizle iletisime geciniz.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon drtinleri ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri ve aksesuarlar ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlar ile, Giretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda nerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

UYARILAR

1. Preoperatif prosediirler, cerrahi teknik bilgisi ve implantin uygun sekilde secilip yerlestirilmesi, cerrahin cihazi basanyla kullanmas icin nemli faktrlerdir.

2. Implante edilmis cihazlar asla yeniden kullanlmamali veya yeniden sterilize edilmemelidir. Eksplante edilmis metal implant asla yeniden implante edilmemelidir.

3. Kemik, kan ve/veya viicut sivilariyla temas etmis ve implante edilmemis implantlar atlmalidir.

4. Aletlere, kilavuz tellere ve vidalara keskin alet muamelesi yapiimalidir.

5. Aletler, biitiin ya da kinlmalardan dolayi parcalar halinde, hastanin viicudunun iginde kalmas! icin tasarlanmamis malzemelerden yapilmistir.

6. RIVALVIEW ve REDUCE Plaka Sistemi implantlart yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir.

7. Islevsel gerilimi yiiksek yerlerde kiiciik boy vida kullanimi implantin kinlmasina ve bozulmasina yol aabilir.

8. Biyiik boy vida kullanimi kemigin hasar gérmesine ve/veya kinlmasina yol acabilir.

9. Hastadan, ameliyat bdlgesindeki olagandisi dedisiklikleri cerraha bildirmesini isteyin. Fiksasyon bdlgesinde bir dedisiklik saptanmasi durumunda hastalan yakindan izleyin. Cerrah sonraki bir klinik basansizlik

olasiligini degerlendirmeli ve iyilesmeye yardimcr olacad disiiniilen 6nlemlerin gerekliligini hasta ile gortismelidir.
10. Aletlerin tasarimi hicbir bicimde degistirilmemelidir.
1. RIVAL implantlar omurgada kullanim icin tasarlanmamistir.
12. RIVAL implantlar, Manyetik Rezonans (MR) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. implantlar, MR ortaminda isinma, migrasyon veya griinti artefaktr acisindan test edilmemistir
RIVALimplantlarin MR ortamindaki gtivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazlarin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmaslyla sonuglanabilir.
13. Titanyum plakalarin asin biikiilmesi ve tekrar biikiilmesi plaka arizasina yol aabilir ve dnerilmez.
14. Dislere zarar verip kilitlemeli modun kullanimini engelleyebilecedinden dolay: Kilitlemeli Matkap kilavuzlarini plakalar igin bikkme demiri olarak kullanmayin.
15. Kilitleme dislerine zarar verecedi ve kullanimlanini engelleyeceginden vida deliklerinde plaka biikme demiri kullanmaktan sakinin.
16. Vidalar yerlestirme sirasinda agiri sikistinimamalidir. Asir sikma implantin veya kemiklerin siynimasinda hasara neden olabilir.
17. Kemik vidasi basliginin kilitlenmesi durumunda, kilitleme vidasini kilitlenmeyen vida ile dedgistirin.
18. RIVAL Implantlan, aksi belirtilmedikge dider Orthofix tiriinleri ve/veya diger tibbi cihaz tireticilerinin iirtinleriyle kombinasyon halinde kullanmayin.

ONLEMLER

. Federal Yasa (ABD), bu cihazin satigini yalnizca lisansli bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.

Deforme vida girintileri kinlma olasiligi artirabilir ve vidanin dogru oturmasina engel olabilir.

Asirt biikme, eslesen kilitlemeli vidanin plakaya dogru bir sekilde yerlesmesine engel olabilen vida deligi bozulmasina yol acabilir.

Dikkatle kullanilmali ve saklanmalidir. Bilesenin cizilmesi veya hasar gdrmesi, tirtinlerin dayanimini ve yorgunluk direncini biiyiik liide azaltabilir.

Implantin veya tornavidanin mekanik bir hasar gérmemesi igin tornavida/vida bast badlantisini koaksiyel olarak tam hizalayin.

Fiksasyon vidasini takarken tornavidanin vida bagindaki aksiyel basinci, ucun vida basina tam olarak yerlesmesi icin yeterli diizeyde uygulanmalidir.

Vidanin son sikilmasl, agirt sikilma olasiligini azaltmak icin “iki parmak teknigi”ile yapiimalidir.

Kullanicilar, kullanim sirasinda baglanma olasiligini azaltmak icin aletlerin, 6zellikle de kaniillii olanlanin temizliginden emin olmalidir. Aynica, cerrahi kullanim éncesinde kullanici tiim cihazlann amacina

uyqun calistigindan emin olmalidr,

Delme ve kesme aletlerinin keskin oldugundan emin olun.

0 Her iki korteksin tam olarak delinmesini saglamak, yakinsak vidalar arasinda olasi girisimi onlemek ve dogru vida yerlestirmeyi dogrulamak icin gériinti yogunlasting ile tarama yapmak &zellikle Gnemlidir.
Her durumda, her hasta icin floroskopinin faydast ile radyasyon maruziyeti riski karsilastinimalidir

Nel

OLASI YAN ETKILER
implantin gevsemesi ve fiksasyon kaybi
implantin biikiilmesi, kinmasi ya da implanta gelen diger hasarlar
Geg kaynama, yanlis kaynama veya kaynamama
Yiiksek fibroz doku yaniti
Enfeksiyon
Norovaskiiler hasar ve yumusak doku hasari
Ameliyat sonrasi agr
Metal hassasiyeti reaksiyonlari
Hassas yara/yumusak doku tahrisi
Etkilenen kemigin kisalmasi
Eklem sertligi ve kontraktiirii
Tromboembolik olaylar
Avaskiiler nekroz

Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin gikarimast ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlanin uygun segim ve yerlestirilmesi liskin bilgiler de dahil olmak Gizere preoperatif ve postoperatif prosediirler cerrahin cihazlarin basaril
uygulamas! i¢in goz 6niinde bulundurulmasi gereken Gnemli etmenlerdir.

MRI GUVENLIK BiLGILERI

RIVAL implantlar, Manyetik Rezonans (MR) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. implantlar, MR ortaminda isinma, migrasyon veya gériintii artefakt aisindan test edilmemistir
RIVALimplantlann MR ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazlanin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmaslyla sonuglanabilir.
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“TEK KULLANIMLIK” CiHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix “TEK KULLANIMLIK implante edilebilir cihazlar* iiriin etiketinde bildirilen “@"” semboliiyle belirtlr
Implante edilebilir ihaz* hastadan cikartildiktan sonra atilmalid.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihaz
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan biitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

IMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK"implante edilemeyen cihaz, iriin etiketinde bulunan “@" sermboliiyle veya iirinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir, “TEK KULLANIMLIK implante edilemeyen
chazlarin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL & STERIL OLMAYAN {riin
Orthofix, belirli cihazlar STERIL sekilde, bazi cihazlan ise STERIL OLMAYAN sekilde temin etmektedir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek igin diriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihazlar ilgili sekilde etiketlenir. Paketin igerigi ambalaj agllmamis ya da zarar gormemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar grmils ise kullanmayin.

Steril Olmayan
Aksi belirtilmedigi stirece, Orthofix cihazlan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin sekilde temizlenmesini
ve steril hale getirilmesini tavsiye eder. Uriin biitiinligii ve performans yalnizca ambalajin zarar grmemis olmasi halinde garanti edilir.

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 nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak linik ortamda yeniden kullaniimak izere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanmlik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans gdstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullar
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal dzellik degisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinligiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gore gtivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlar kullanilmasi Gnerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uyqun sekilde kullaniimalidir.
Flortir, kloriir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidr.
Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde tzel
bir dzen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofixin web sitesinde Giriine &zel bir Kullanim Talimat mevcuttur. S6z konusu siteye {riin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.
Metal fircalar veya celik ytini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Tekrar yeniden islemeye izin verilen cihazlar Gizerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gdre belirlenir
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan Uriinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum dtizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlann, makul sekilde uygulanabilecek kadar kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun
sonuglarin alinmast icin aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken Gizerlerini drtiin. Bittin kullaniimis cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike tastyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bolgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin tutulmasl,
toplanmasi ve taginmasi 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 (asagida aciklanmistir) yapilmasi onerilir.

Manuel On Temizlik
1. Saghk kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.
2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortindir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
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3. Kabryeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soltisyonu kullanilmasini ner.
4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldirin.

5. Temizlik soliisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, goriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlari bir sirnnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

. Tekil bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

0 Temizlik soltisyonunun biltiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir siringa kullanin.

1. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

2. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulaym.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Miimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini dnlemek amactyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi baslatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilgili saghk kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, &zellikle de tirtiniin dogdru muhafaza edilmesi ve kullanilmasl icin, temizlik maddesi direticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Sadlik kurulusunun givenlik 8nlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme solisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak i¢in bilegeni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere bitin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.

5. (ihazi temizlik soltisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndtirme hareketi uygulayin.

Kantilasyonlar, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiindi kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan anindinimig temizlik soltisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <95 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan
siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazl bir deterjan soliisyonu kullanilmasini 6nerir. Orthofix, gii¢ = 300 Weff dederinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini dnerir. Diger
soltisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11. Kandilasyonlar, piriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastirimig steril su ile en az {i¢ kere durulayin. Kandiller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylagtinlmasl icin bir siringa kullanin.

12. Bilegeni durulama suyundan ¢ikanin ve suyunu bogaltin.

13. Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlar yukanda aciklandigr gibi tekrarlanmalidir.

14. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanc madde bulunmadigindan emin olun.

Kabr yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullanilmasini dnerir

Sikisan havay! bosaltmak i¢in bilegeni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gzere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.
Kaniilasyonlar, piiriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az ii¢ kere durulayin. Kaniilasyonlar durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikanin ve suyunu bosaltin.

Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

Kanilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ¢ kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

. Durulama prosedtirtini yukanda agiklandigi gibi tekrarlaymn.

0 Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde 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 yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kaniilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Digli bilesenler
e. Plriizlii yiizeyler
2. Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883’ uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
3. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortindir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
4. Yikayic-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
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5. Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektore yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce Griinler parcalarina
ayrimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalari bir kapta bir arada tutulmalidir.

6. Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektoriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedgilse, kanilasyonlan dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik ylkama makinesinin tasiyicilarina, yikama makinesinin Greticisi tarafindan tnerilen sekilde yerlestirilmelidir.

7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabilecedinden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kdr delikleri asadi dogru edin.

9. Onayl termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
a. 4 dakika 6n temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan

soliisyonu kullanilmasini dnerir;

Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla nétralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullaniimasini 8nerir;

Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastrilmis olmalidir.

110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kanilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektdr kullaniimalidir.

Diger soliisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan treticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

10. Yikama makinesi direticisinin dnerilerine gdre bir dongii secin ve baslatin.

11. Déngii tamamlandiginda, tim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.

12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongiydi tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bosaltin.

13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidi gibi tekrarlayin.

e =

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim iin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir,
Asagida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.
Asagidaki ariza modlari Griintin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.
Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlann kullanim omri, her kullanimin yantemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek ¢ok
faktdre baghidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz icin kullanim mriiniin sonunu belilemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim
omrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir
Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix triinleri icin gegerlidir:
«Tim aletler ve diriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 151k altinda gérsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gériilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalintr olup
olmadig tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklant gériliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden gikarin.
Ttim aletler ve diriin bilesenleri, kullanim sirasinda anzaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gorsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Urtiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirigini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agirt solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
Cihazlar bir dizenedin bir parcasini olugturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Sterilizasyondan dnce, mentese ve hareketli parcalar dreticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon i¢in uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasotik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinlmis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasl adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini onerir.
Bazi rlin kodlari icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tirtin koduyla baglantilidir ve &zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini Gnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

3. Buharla sterilizasyona ve cihazlar veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN 1SO 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmig polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis (i katmanlr dokuma olmayan kumastan olusan cift sargr kullaniimasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirliga kadar chazlan muhafaza edecek kadar direngli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargist kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, 1S0 11607-2 uyarinca dogrulanmis
bir prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b, Sert sterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-8' uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis dider ttim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, tireticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farkhilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler

koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asiri yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirhidi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmasl, kuru i1 ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl igin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhigi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist iste koymayn. Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongiisi veya yer cekimi dongiisi kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:
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Buharli sterilizator tipi Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yonergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhigi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir dn vakum dongisii kullanimasini Gnerir. Yer cekimi dng(isii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi éneriir.
Yer cekimi dongisii sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukarida verilen talimatlanin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimr icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimiicin gok kullanimlik bir cihazin islenmesi amacyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siiregleri
yeterli oranda kayitaltina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina gikugi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidr.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGILi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
%0,5 konsantrasyon

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi FIRMA ILETISiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon Grtinleri ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri ve aksesuarlan ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlar ile, diretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda dnerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Simgeler Agiklama

BN
@

DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken &nemli uyarici bilgiler icin kullanim

Kullanmadan dnce talimatlara bakin :
talimatlarina bakin

Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin

srene n]

STERIL. Isima ile sterilize edilmistir

STERIL DEGIL

LOT Katalog numarasi Lot numarasi
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

( E C € o (E isareti, Avrupa Direktifleri/Kurallar'na uygundur

&I “ Uretim tarihi Uretim

®

Ambalaj acilmig ya da zarar grml ise kullanmayin

Rx Only

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar
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RIVAL VIEW Plating System sadrZi legure titana, sterilno i ne-sterilno pakirane plocice za Lapidus, prvi metatarzofalangealni zglob (MTP), kalkaneokuboidni zglob (CC), za osteotomiju po Evansu i plocice za talonavikulami
zglob (TN) uz sterilne i nesterilne vijke za kosti od legure titana. RIVAL VIEW plocice razvijene su kako bi olaksale dizajn opterecenja perimetra. Oblik plocice RIVALVIEW stvara "prozor", $to omogucava pracenje procesa
oporavka prijeloma ili osteotomije. RIVAL VIEW sustav plocica u ponudi je u razlicitim velicinama za upotrebu uz RIVAL blokirajuce i neblokirajuce vijke za kosti. Vijci su dostupni u razlicitim promjerima i duzinama.

Odgovarajuce instrumente potrebne za umetanj

e moZete pronaci u RIVAL instrumentima Orthofixa.

RIVAL REDUCE sustav plocica za prijelome ukljucuje lequru titana, sterilno i nesterilno pakirane T, L, Y, ravne plocice, H plocice i BOX plocice uz sterilne i nesterilne vijke za kosti od legure titana. RIVAL REDUCE sustav
plocica u ponudi je u razlicitim velicinama za upotrebu uz RIVAL blokirajuce i neblokirajuce vijke za kosti. Vijci su dostupni u razlicitim promjerima i duzinama. Odgovarajuce instrumente potrebne za umetanje mozete

pronaci u RIVAL instrumentima Orthofixa.

NAMJENA i INDIKACIJE ZA UPOTREBU

RIVALVIEW i REDUCE sustavi plocica namijenjeni su za upotrebu kod stabilizacije i fiksacije svjezih prijeloma, postupaka ponavljanja, spajanja zglobova i rekonstrukcije malih kostiju ruke, stopala, zapes¢a,
gleznja, prstiju na rukama i nogama. Plocice su dostupne za upotrebu uz RIVAL blokirajuce i neblokirajuce vijke za kosti.

anjen postupaka za koje je mogude upotrebljavati RIVAL VIEW sustav plocica, ali ne ograniceno samo na ove:
Osteotomija prve metatarzalne kosti za korekciju hallux valqusa ukljucujuci:

- Klinasta otvorena osteotomija u podrucj

U baze

- Klinasta zatvorena osteotomija u podruju baze

- Polumjesecasta osteotomija

- Osteotomija proksimalnog dijela metatarzalne kosti po Chevronu
- Osteotomija distalnog dijela metatarzalne kosti po Chevronu (Austin)

Fiksacija prijeloma prve metatarzalne kosti

Artrodeza prvog tarzometarzalnog zgloba (fuzija po Lapidusu)
Artrodeza prvog metatarzofalangealnog zgloba (MTP) ukljucujuci:
- Fuzija primamog MTP zgloba zbog hallux ridgidus i/ili hallux valgus

- Ponovljena fuzija MTP zgloba

- Ponavljanje neuspjelog prvog MTP implantata za artroplastiku

Fuzija kalkaneokuboidnog zgloba
Fuzija talonavikularnog zgloba
Osteotomija po Evansu

Primjeri indikacija za koje je moguce upotrebljavati RIVAL REDUCE sustav plocica, ali ne ograniceno samo na ove:

Prijelomii osteotomije metatarzalnih i meta
Prijelomi i osteotomije falangi

Fuzija po Lapidusu

Artrodeza Lisfrankova zgloba

karpalnih kostiju

Artrodeza prvog metakarpofalangealnog zgloba (MP))

Osteatomije prednjeg dijela stopala

Plouce i vijci namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Vijci nisu namijenjeni za upotrebu u kraljeznici.

MATERUJALI

Implantati su izradeni od lequre titana za kirurske implantate u skladu s ASTM F13611S0-5832.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba RIVAL VIEW i REDUCE sustava plocica kontraindicirana je u sljedecim slucajevima:

U slucaju postojanja aktivne infekcije ili sumnje na latentnu infekciju ili oznacenu lokalnu upalu u, ili oko zahvacenog podrucja, kao i kod imunokompromitiranih pacijenata.

Kod pacijenata s ogranicenim dotokom krvi, nedovoljnom kolicinom ili kvalitetom kosti i/ili ranijim infekcijama koje mogu usporiti proces oporavka i povecati mogucnost infekcije i/ili odbacivanja implantata.

Kod pacijenata osjetljivih na strana tijela. Kod sumnje na osjetljivost na materijal, prije implantacije potrebno je provesti ispitivanje kako bi se iskljucila ta mogucnost.

Pacijenti s prethodnom osjetljivoscu na titan.
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Pretilost. Pretili ili pacijenti s viskog kilograma mogu opteretiti implantat $to mozZe dovesti do neuspjeha fiksacije uredaja ili do kvara samog uredaja.
U uvjetima koji ogranicavaju sposobnost i/ili spremnost pacijenta za suradnju i pracenje uputa tijekom procesa oporavka.
Pacijenti s neodgovarajucom pokrivenoscu tkivom na operativnoj lokaciji.

NAPOMENE ZA UPOTREBU

Proizvod je namijenjen iskljucivo za strucnu upotrebu. Kirurzi koji nadziru upotrebu proizvoda, moraju u potpunosti poznavati procedure ortopedske fiksacije te moraju biti upoznati s uredajima, instrumentima
i kirurskim procedurama, ukljucujuci primjenu i uklanjanje. Na zahtjev je dostupan detaljan vodic operativne tehnike; u tu svrhu stupite u kontakt s tvrtkom Orthofix ili vasim lokalnim distributerom.

Svi Orthofix proizvodi za unutarnju ili vanjsku fiksaciju trebaju se koristiti u kombinaciji s odgovarajucim Orthofix implantatima, komponentama i priborom. Njihova primjena treba uslijediti upotrebom odredenih
Orthofix instrumenata, uz paZljivo pracenje kirurske tehnike koju preporucuje proizvodac u prikladnom Prirucniku operativne tehnike.

UPOZORENJA

Prijeoperativne procedure, poznavanje kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje implantata, vazni su aspekti uspjesne primjene uredaja koje provodi kirurg.

Implantirani uredaji ne smiju se ponovno upotrebljavati, ni ponovno sterilizirati. Eksplantirani metalni implantat nikada nemojte ponovno implantirati.

Svaki implantat koji je dosao u dodir s kosti, krvi i/ili tjelesnim teku¢inama, a nije implantiran, treba zbrinuti na otpad.

Sinstrumentima, Zicama vodilicama i vijcima treba postupati kao s ostrim predmetima.

Instrumenti su izradeni od materijala koji nisu dizajnirani za ostavljanje unutar tijela pacijenta, bilo u cijelosti, bilo djelomicno uslijed loma.

Implantati sustava plocica RIVAL VIEW i REDUCE namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Upotreba manjih vijaka u podrucjima velikog funkcionalnog opterecenja moze dovesti do loma i kvara implantata.

Upotreba prevelikog vijka moZe dovesti do ostecenja kosti i/ili loma.

Savjetujte pacijentu da prijavi kirurgu neobicne promjene na operativnom mjestu. Pomno pratite pacijente ako uocite promjene na mjestu fiksacije. Kirurg mora procijeniti mogu¢nost naknadnog klinickog

neuspjeha te razgovarati s pacijentom o potrebnim mjerama koje su nuzne za pomoc u oporavku.

10. Dizajn instrumenata ne smije se preinacavati ni na koji nacin.

11. RIVAL implantati nisu namijenjeni za upotrebu u kraljeznici.

12. Sigurnost i kompatibilnost RIVAL implantata nije provjerena u okruZenju magnetske rezonance (MR). Implantati nisu testirani na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruzenju
magnetske rezonance (MR). Sigurnost RIVAL implantata u okruZenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.

13. Prekomjerno savijanje ili ponovno savijanje plocica od titana moze dovesti do kvara plocice te se ne preporucuje.

14. Nemojte upotrebljavati vodilice za svrdla za blokiranje kao Zeljeza za savijanje ploica jer to moZe ostetiti navoje i onemoguciti blokiranje.

15. Izbjegavajte upotrebu Zeljeza za savijanje plocice na otvorima za vijke jer e to oStetiti navoje za blokiranje i onemoguciti njihovu upotrebu.

16. Nemojte previse zategnuti vijke tijekom umetanja. Prekomjerno zatezanje moze uzrokovati ostecenje implantata ili kosti.

17. U slucaju da se izlizu glave vijaka za blokiranje kosti, zamijenite vijak za blokiranje vijkom koji nije za blokiranje.

18. Nemojte upotrebljavati RIVAL implantate u kombinaciji s drugim Orthofix proizvodima i/ili drugim proizvodima proizvodaca medicinskih uredaja, osim ako nije drugacije navedeno.

MIJERE OPREZA
1. Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.
Deformirani navoji vijaka mogu povecati vjerojatnost loma i narusiti precizno prianjanje vijka.
Prekomjerno savijanje moze dovesti do iskrivljenja otvora za vijak, $to moZe sprijeciti da pripadajuci vijak za blokiranje pravilno zahvati plocicu.
Potrebno je pazljivo rukovati i skladistiti proizvod. Ogrebotine ili oStecenja komponente mogu znacajno smanjiti ¢vrstocu i otpornost proizvoda na trosenje.
Poravnajte koaksijalno spoj odvijaca / glave vijka kako biste izbjegli mehanicka ostecenja implantata ili odvijaca.
Kada se pricvrsti vijak za fiksiranje, aksijalni pritisak odvijaca u glavu vijka mora biti primjereno primijenjen kako bi se osiquralo da je vrh u potpunosti umetnut u glavu vijka.
Konacno zatezanje vijka mora se provoditi "tehnikom dva prsta" kako bi se smanjila vjerojatnost prekomjernog zatezanja.
Korisnici moraju osiqurati ¢istocu instrumenata, posebno instrumenata s kanilom, kako bi se smanjila vjerojatnost zapetljavanja tijekom uporabe. Nadalje, prije kirurske uporabe, korisnik mora osigurati
da svi uredaji funkcioniraju kako je predvideno.
9. Osigurajte da su alati za busenje i rezanje naostreni.
10. Osobito je vazno provjeriti pomocu pojacivaca slike kako bi se osiguralo potpuno busenje oba korteksa, izbjegle moguce smetnje izmedu konvergentnih vijaka i provjerilo ispravno umetanje vijaka.
Usvim sluca evima treba odvagnuti korist fluoroskopije u odnosu na rizik od izloZenosti zracenju na pojedinacnoj osnovi za svakog pacijenta

MOGUCE NUSPOJAVE
Labavljenje implantata i labavljenje fiksacije
Savijanje, lom ili ostala otecenja implantata
Odgodeno srastanje, lo3e srastanje ili nesrastanje
Povecana reakcija fibroznog tkiva
Infekdija
Neurovaskularno i ostecenje mekog tkiva
Postoperativna bol
Reakdije preosjetljivosti na metal
Osjetljive iritacije oziljka/mekog tkiva
Skracivanje pogodene kosti
Ukocenost zglobova i kontrakture
Pojavljivanje tromboembolije
Avaskularna nekroza

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne upotrebe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto mozZe zahtijevati ponovnu
operaciju za uklanjanje ili zamjenu unutamjeq uredaja za fiksiranje. Prijeoperativne i operativne procedure ukljucujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne
primjene uredaja koje provodi kirurg.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCLJU

Sigurnost i kompatibilnost RIVAL implantata nije provjerena u okruzenju magnetske rezonance (MR). Implantati nisu testirani na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruzenju magnetske
rezonance (MR). Sigurnost RIVAL implantata u okruZenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.
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RIZIK ZBOG PONOVNE UPOTREBE "JEDNOKRATNOG" UREDAJA

UREDAJ KOJI SE MOZE IMPLANTIRATI*

Orthofix uredaj "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola"@" naznacenog na etiketi proizvoda.

Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moZe implantirati* mora se zbrinuti na otpad.

Ponovna upotreba uredaja koji se moZe implantirati* predstavja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.

Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

(*): Uredaj koji se moze implantirati
Bilo koji uredaj Cija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon procedure najmanje 30 dana smatra se uredajem koji se moze implantirati.

UREDAJ KOJI SE NE MOZE IMPLANTIRATI
Orthofix urediaj "7A JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se ne moze implantiratiidentificia se pornocu simbola "@" naznatenog na etiketi i je to navedeno u "Uputama za upotrebu koje se dostavljaju uz proizvode. Ponovnom
upotrebom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI i NESTERILNI proizvod
Orthofix odredene uredaje isporucuje u STERILNOM stanju, dok se drugi isporucuju u NESTERILNOM stanju. Pogledajte etiketu proizvoda kako biste odredili sterilnost svakog uredaja.

Sterilno
Uredaji koji se isporucuju u STERILNOM stanju tako su i oznaceni. SadrZaj pakiranja je STERILAN osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Nesterilno
Osim ako je drukcije naznaceno, Orthofix uredaji isporucuju se u NESTERILNOM stanju. Orthofix preporucuje

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU

upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osiqurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve Klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe u Klinickoj postavi.
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, ¢iScenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti Gjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informadije o tome je i uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoyj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrzavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Preporucuju se otopine za Ciscenje i dezinfekdiju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za ciscenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
Deterdzenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito rucno ocistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama. Ako
uredaju prije icenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Ponovljena ponovna obrada ima minimalan ucinak na uredaje za koje je dopustena ponovna obrada.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSenos¢u i ostecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE

Medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente treba ocistiti u roku
od 30 minuta od upotrebe.

NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdZente ni vrelu vodu zato $to to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Pokrijte 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 rucnog ¢iscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog ¢iscenja, preporucuju se predciscenje i runo ciscenje (opisano u nastavku).

Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine deterdzenta. Tvrtka Orthofix preporucuje koriStenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari
i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.
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4. Pazljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.
5. Ribajte uredaj u otopini za ciscenje cetkom s mekim najlonskim cekinjama dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke
iz lumena, grubih ili slozenih povrsina.
Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.
|zvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.
Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.
. Ocistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Cicenje.
10 Isperite dijelove prociséenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Ciscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.
1. lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.
12. Pazljivo ruéno osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

Turtka Orthofix navodi dva nacina ciscenja: rucni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza Ciscenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje zaprljanja.

Postupak automatskog ciscenja mozZe se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za ciScenje. Osoblje mora nositi zastitnu
opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za Ciscenje za pravilno rukovanje i uporabu
proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ¢iScenje/dezinfekdiju 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 i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Cicenje ¢ista i suha i da nema vidljivin stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ciscenje.

4. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za ¢is¢enje dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za ciScenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili slozenih povrsina.

. Isperite kanile otopinom za CiScenje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili elicnu vunu.

. lzvadite uredaj iz otopine za ciscenje.

. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

. Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno ¢iScenje s degaziranom 2%-tnom otopinom za ¢idcenje u trajanju od 10 minuta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta koja sadrzi
<5% anionskih povrdinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku za koriStenje ultrazvune frekvencije od 35kHz, snage = 300 Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih rjeSenja i parametara mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.

10. Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ciscenje.

11. Isperite kanile, grube ili sloZene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, upotrijebite Strcaljku kako bi se olaksalo izvodenje tog koraka.

12. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka Cicenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.

14. Pazljivo ruéno osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.

O o~ O

Rucna dezinfekcija
Pobrinite se da je posuda za CiScenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.
Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.
zvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.
Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.
Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).
[zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.
Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.
10 Pazljivo ruéno osusite s pomocu resorptivne krpe koja ne ostavlja viakna.
1. Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno Ciscenje i dezinfekciju.

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:

a. kanile

b. duge slijepe rupe

. povrsine za spajanje

d. dijelove s navojem

e. grube povrsine.

Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN SO 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 dezinfekciju i sve funkdije 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.
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6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekdiju. 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 dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 minute;
b. Cicenje odgovarajucom otopinom. Turtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10 minuta na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.1%, tijekom 6 minuta;
. Zavr$no ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 minute.
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C ili 194°F (najvise 95°Cili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena.
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeq dijela treba koristiti injektor.
Korisnik mora provjeriti i validirati prikladnost ostalih otopina, koncentracija, viemenskih raspona i temperatura te se pridrzavati tehnicke specifikadije proizvodaca deterdzenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11. Po zavrdetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekiju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu apsobirajuce krpe koja ne ostavlja viakna.
14. Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima li na njemu preostale prijavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ciscenja kako je prethodno opisano.

- o o N

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu.
Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na druge instrumente ili dijelove.
Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem.
Turtka Orthofix obicno ne odreduje najvei broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise ¢cimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje
uredajima izmedu uporaba. Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera iispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden,
provjeren i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povrsine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
li prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit Ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje |i na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrSinska oStecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provierite sklop s odgovaraju¢im dijelovima.
Prije sterilizacije podmazite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje

koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla ostecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje.
Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mijestu tvrtke Orthofix.
Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako bi se izbjeglo oStecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE

Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN 150 11607, prikladan za parmu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog otecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota koji se
sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih do 10kg. U SAD-u
se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati omot za sterilizaciju sukladno normi
EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, Kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moze upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne sustave
iliinstrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze |i se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za
sterilizaciju. Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna tezina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACIJA
Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 15O 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene

u slucaju proizvoda tvrtke Orthofix.

Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrZava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci 140°C (284°F). Nemojte slagati posude jednu na
drugu tijekom sterilizacije. Sterilizirajte u parnom autoklavu, koriste¢i frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:
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Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski Predvakuumski Predvakuumski
Napomene Nije za uporabu u EU-u - Nije za uporabu u SAD-u Smjergriégr?ivzjaectisjlée(\z/(\eragitvene
Minimalna temperatura izloZenosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimalno vrijeme izlozenosti 15 minuta 4minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Gravitacijski ciklus je provjeren samo za omote, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge moguénosti. Gravitacijski
ciklus nije provjeren za sterilizaciju u krutim spremnicima.

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mijestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao 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.

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:
Zarucno pred-ciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Zarucno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Za automatizirano ¢iscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA

Za vise informacija i narucivanje obratite se lokalnom prodajnom predstavniku Orthofixa.

Svi Orthofix proizvodi za unutarnju ili vanjsku fiksaciju trebaju se koristiti u kombinaciji s odgovaraju¢im Orthofix implantatima, komponentama i priborom. Njihova primjena treba uslijediti upotrebom
odredenih Orthofix instrumenata, uz pazljivo pracenje kirurske tehnike koju preporucuje proizvodac u prikladnom Prirucniku operativne tehnike.

Simbol

BN

Opis

Pogledajte Upute za uporabu OPREZ: Pogledajte Upute za uporabu za vazne napomene

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

STERILNO. Sterilizirano iradijacijom

NESTERILNO

LOT Kataloski broj Broj serije
g Rok upotrebe (godina-mjesec-dan)

( E C € s Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama

&I “ Datum proizvodnje Proizvodac

®

Rx Only

Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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PORVR D 01/22 (0424536) RivalView Rival Reduce

System System
Lv !

c E 0123

LietoSanas instrukcijas var tikt veiktas izmainas; visu lietoSanas instrukciju jaunaka versija vienmeér ir pieejama tiessaiste.

Svariga informacija — pirms lietosanas, ludzu, izlasit.

Skatit lietosanas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericém

RIVAL™
View Plating System un Reduce Fracture Plating System

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr.: 439 045 671 9000 - Fakss: +39 045 6719380

VISPARIGS APRAKSTS

RIVALVIEW Plating System ietver sterilas un nesterilas iepakotas titana sakauséjuma Lapidus, First Metatarsophalangeal (MTP), Calcaneal-Cuboid (CC), Evans Osteotomy un Talonavicular (TN) plaksnes kopa ar sterilam un
nesterilam titana sakauséjuma kaulu skrdivém. RIVALVIEW plaksnes ir izstradatas izmantosanai ar konstrukcijam, kas tiek piestiprinatas pa perimetru. RIVAL VIEW forma veido “logu’, kas piedava iespéju novérot Itizuma
vai osteotomijas dzisanas procesu. RIVAL VIEW Plating System tiek piedavata dazados izméros, lai to varétu izmantot ar RIVAL nefiksgjosam un fiksgjosam kaulu skrivém. Skriives ir pieejamas dazados diametros
un garumos. levietosanai nepieciesamie instrumenti ir pieejami Orthofix RIVAL instrumentacija.

RIVAL REDUCE Fracture Plating System ietver sterilas un nesterilas taisnas titana sakausgjuma T veida, L veida, Y veida plaksnes, H veida plaksnes un BOX plaksnes kopa ar sterilam un nesterilam titana sakausgjuma
kaulu skravem. RIVAL REDUCE Plating System tiek piedavata dazados izmeros, lai to varétu izmantot ar RIVAL nefikséjosam un fiksejosam kaulu skravem. Skrives ir pieejamas dazados diametros un garumos. levietosanai
nepieciesamie instrumenti ir pieejami Orthofix RIVAL instrumentacija.

PAREDZETA LIETOSANA un LIETOSANAS INDIKACIJAS
RIVALVIEW Plating System un REDUCE Plating System ir paredzéta svaiqu ldzumu stabilizéSanai un fiksésanai, parskatisanas proceddram, locitavu saaudzesanai, ka ari plaukstu, pédu, plaukstas locitavu,
potiu, roku pirkstu un kaju pirkstu mazo kaulu rekonstrukcijai. Plaksnes ir pieejamas lietosanai kopa ar RIVAL fiksgjoSajam un nefiksgjosajam kaulu skrivém.

Piem@ri procedtram, kuras var izmantot RIVAL VIEW Plating System.
Pirma metatarsala osteotomija hallux valqus korekdijai, tostarp:
- atverosa pamatnes Kilveida osteotomija;
- noslédzosa pamatnes kilveida osteotomija;
- sirpjveida osteotomija;
- proksimala skujinveida osteotomija;
- distala skujinveida osteotomija (Ostina).
Pirmas metatarsalas locitavas lizuma fiksacija.
Pirmas metatarsalas kilveida kaula locitavas artrodéze (Lapidus saaudzesana).
Pirmas metatarsalas falangu locrtavas (MTP) artrodéze, tostarp:
- primara MTP saaudz&Sana hallux ridgidus un/vai hallux valgus gadijuma;
- MTP saaudzesanas revizija;
- pirmas MTP artroplastijas neveiksmigas implantasanas revizija.
PapéZa kaula un kubveida kaula locitavas saaudzesana.
Veltna kaula un laivveida kaula locitavas saaudzesana.
Evansa osteotomija.

Piemeri indikacijam, kuru gadijuma var izmantot RIVAL REDUCE.
Metatarsali vai metakarpali ldzumi un osteotomijas.
Falangu Iizumi un osteotomijas.

Lapidus saaudzesana.
Pédas vidusdaas (Lisfranc) artrodéze.
Pirmés MTP \odtavas artrodéze

Plaksnes un skruves ir paredzetas tikai VIGWGIZEJa\ lietosanai. Skrives nav paredzétas lietosanai mugurkaula.

MATERIALI
Implantati ir izgatavoti no implantatu klases titana sakauséjuma saskana ar ASTM F136 un 150-5832.

KONTRINDIKACIJAS
RIVALVIEW Plating System un REDUCE Plating System izmantosana ir kontrindicéta talak minétajos gadijumos.
Aktivas infekcijas gadrjuma, vai arf, ja ir aizdomas par latentu infekciju vai izteiktu lokalu iekaisumu skartaja zona vai ap to, vai pacientiem, kuriem ir imansistémas traucgjumi.
Pacientiem ar tadiem traucgjumiem ka ierobezota asins piegade, nepietiekams kaulu apjoms vai kvalitate un/vai iepriek3gjas infekcijas, kas var kavét dzisanu un palielint infekcijas iespgjamibu un/vai
implantata atgrsanu.
Pacientiem ar jutibu pret sveskermeniem. Ja ir aizdomas par jutibu pret materialu, javeic tests, lai izslégtu So iespgjamibu pirms implantacijas.
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« Pacienti ar iepriek3&ju jutibu pret titanu.

- Aptaukosanas. Pacients ar lieko svaru vai aptaukosanos var radit slodzi uz implantatu, kas var izraisit ierices fiksacijas bojajumus vai pasas ierices bojajumus.
« Apstaklos, kad ir ierobeZota pacienta spéja un/vai vélme sadarboties un ievérot noradijumus dzisanas procesa laika.

- Pacienti ar nepietiekamu audu parklajumu operacijas vieta.

PIEZIMES LIETOSANAI
[zstradajums ir paredz&ts tikai profesionalai lietosanai. Kirurgiem, kuri parrauga izstradajuma lietosanu, ir jabit pilniba informétiem par ortopédiskas fiksacijas proceddram un jazina ierices, instrumenti un kirurgiska
procedra, tostarp uzliksana un nonemsana. Detalizétas kirurgiskas metodes vadiinijas ir pieejamas péc pieprasijuma; lidzu, sazinieties ar Orthofix vai vietgjo izplatitaju.

metodi, ko eteicis raZotajs attiecigaja kiruriskas metodes rokasgramata.

BRIDINAJUMI

Lai kirurgs varétu veiksmigi izmantot ierici, ir svarigi apgit pirmsoperacijas procediras un iegiit zinasanas par kirurgisko metodi un pareizu implantata izvéli un izvietosanu.

Implantétas ierices nekad nedrikst atkartoti izmantot vai sterilizét. Eksplantétu metala implantatu nekad nedrikst atkartoti implantét.

Implantati, kas ir nonakusi saskaré ar kaulu, asinim un/vai kermena skidrumiem un nav implantéti, ir jaiznicina.

Instrumenti, virzitajstieples un skriives ir jauzskata par asiem priekSmetiem.

Instrumenti ir izgatavoti no materialiem, kas nav paredzeéti atstasanai pacienta kerment ne pilniba, ne dalgji, jo tie var saluizt.

RIVALVIEW Plating System un REDUCE Plating System implantati ir paredzéti tikai vienreizajai lietosanai.

Vietas ar augstu funkcionalo slodzi izmantojot parak mazas skriives, implantats var saltizt vai var tikt sabojats.

[zmantojot parak lielas skrives, var saltzt un/vai var tikt bojati kauli.

Aiciniet pacientu zinot kirurgam par jebkadam neparastam izmainam operétaja vieta. Ripigi novérojiet pacientus, vai fiksacijas vieta netiek konstatétas izmainas. Kirurgam ir jaizverté iespgjamas kliniskas

klimes un jaapspriezas ar pacientu par nepiecieSamibu veikt jebkadus pasakumus, kas nepieciesami, lai veicinatu sadzisanu.

10. Instrumentu konstrukciju nedrikst mainit nekada veida.

11. RIVAL implantati nav paredzeti lietosanai mugurkaula.

12. RIVAL implantati nav novertéti attieciba uz droSumu un saderibu magnétiskas rezonanses (MR) vidé. Nav parbaudits, vai magnétiskas rezonanses (MR) vidé tie uzkarst, parvietojas vai rada attélu artefaktus.
RIVAL implantatu drosums MR vide nav zinams. Skengjot pacientu, kam ir ST ierice, Sim pacientam var tikt radita trauma.

13. Parmériga titana platnu salieksana un atliekSana var bojat plaksni un nav ieteicama.

14. Neizmantojiet fiks&josa urbja vadotnes ka plaksnu lieksanas profilus, jo $adi var sabojat vitnes un nevarés izmantot fiksgjoso rezimu.

15. Neizmantojiet plaksnes lieksanas profilus skrivju caurumos, jo Sadi tiks sabojatas fiks&josas vitnes un tas nevarés izmantot.

16. levietosanas laika skrives nedrikst parmérigi pievilkt. Parmériga pievilksana var sabojat implantatu vai vitni kaula.

17. Ja fiksgjosas kaulu skrives galvas vitne tiek sabojata, fikséjosas skrives vieta izmantojiet nefiksgjoso skrivi.

18. Ja nav noradits citadi, nelietojiet RIVAL implantatus kopa ar citiem Orthofix izstradajumiem un/vai citiem medicinas iericu razotaju izstradatajiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. ASV federala likumdosana atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasttijuma.

2. Deforméti skrivju padzilinajumi var palielinat Iizuma risku un pasliktint skraves piequlSanu.

3. Parmeériga lieksana var deformét skrvju caurumus, ka rezultata atbilstosa fiksgjosa skriive nepieguls plaksnei.

4. Arizstradajumu jarikojas un tas jaglaba rdpigi. Saskrapejot vai bojajot detalas, tiek ievérojami samazinata izstradajumu stipriba un nogurumizturiba.

5. Precizi novietojiet skriivgriezi pret skrives galvu, lai neraditu mehaniskus bojajumus implantatam vai skrivgriezim.

6. Kad skrivéjat fiksacijas skriivi, skrivgriezis perpendikulari precizi jaspiez pret skrivi, lai uzgalis precizi iequltu skrives galva.

7. Lai skrivi nepievilktu parak ciesi, pedejie apgriezieni javeic ar “divu pirkstu panémienu’”.

8. Lietotajiem janodrosina instrumentu tiriba, jo Tpasi instrumentiem ar kanaliem, lai mazinatu salipsanas iespgjamibu lietosanas laika. Turklat pirms kirurgiskas lietosanas lietotajam janodrosina, lai visas

ierices darbotos, ka paredzets.

9. Parliecinieties, ka urbsanas un griesanas instrument ir asi.

10. Tpasi svarigi ir veikt parbaudi ar attéla pastiprinataju, lai parliecinatos, ka ir caururbtas abas garozas, ka skriives nesaskaras un ka skriives ir ievietotas pareiza pozicija. Visos gadijumos par katru pacientu
individualiir jaizvérté fluoroskopijas izmantosanas iequvums pret starojuma ietekmes risku.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

- Implantata brivkustiba un fiksacijas zudums

« Implantata saliek$anas, salisana vai cita veida bojajums
- Aizkavéta saaugsana, nepareiza saaugsana, nesaaugsana
« Palielindta saistaudu atbildes reakcija

« Infekcija

« Neirovaskularo un miksto audu bojajumi

« Pecoperadijas sapes

- Jutibas reakdijas pret metalu

«Jutigu rétaudu/miksto audu kairinajums

+ Skartd kaula satsinasanas

« Suvju stivums un kontraktiira

- Trombembolijas gadijumi

« Avaskuldra nekroze

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas d@|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices k|ames del, ka rezultata var biit nepiecieSama
atkartota operacija, lai nonemtu vai nomaintu ieks&jo fiksacijas ierici. Lai kirurgs varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgit pirmsoperacijas un operacijas procediras, tostarp ieqit zinasanas par kirurgiskajam metodém
un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

MRI DROSIBAS INFORMACLJA
RIVAL implantati nav novertéti attieciba uz drosumu un saderibu magnétiskas rezonanses (MR) vide. Nav parbaudits, vai magnétiskas rezonanses (MR) vide tie uzkarst, parvietojas vai rada attélu artefaktus.
RIVAL implantatu drosums MR vidé nav zinams. Skengjot pacientu, kam ir STierice, sim pacientam var tikt radita trauma.

161



RISKI ATTIECIBA UZ VIENREIZLIETOJAMAS IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

IMPLANTEJAMA IERICE*

Orthofix “SINGLE USE"implantgjamo vienreizlietojamo ierici identificé ar simbolu @ uz izstradajuma etiketes.

Péc nonemsanas no pacienta kermena implantgjama ierice™ ir jaiznicina.

Implantéjamas ierices atkartota izmanto3ana™ rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.

Implantéjamas erices atkartota izmantosana* nevar garantét sakotnéjas mehaniskas un funkcionalas darbibas, apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudgjumu pacientiem.

(*): Implantejama ierice
Par implant&jamu ierici uzskata jebkuru erici, kuru paredzéts pilnba/dalgji ievadit cilveka kermenT kirurgiskas iejauksanas cela un kura péc procedras paliek vieta vismaz 30 dienas.

IERICE, KAS NAV IMPLANTEJAMA
Orthofix “SINGLE USE"vienreizlietojamo iefici, kas nav implantejama, identificé ar simbolu @, kas noradits uz etiketes vai ar izstradajumiem piegadatajas lietosanas instrukcijas. Atkartoti izmantojot “SINGLE USE”
ieridi, kas nav implantéjama, netiek garantéta originala mehaniska un funkcionald veiktspéja, ta apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudéjumu pacientiem.

STERILS UN NESTERILS produkts
Orthofix nodrosina noteiktas ierices ka STERILAS, savukart citas tiek nodroginatas NESTERILAS. Ldzu, parskatiet produkta etiketi, lai noteiktu katras ierices sterilitati.

Sterils
lerices, kuras ir STERILAS, ir atbilstosi marketas. lepakojuma saturs ir STERILS, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nesterils
Ja vien nav noradits citadi, Orthofix ierices tiek piegadatas ka NESTERILAS. Orthofix iesaka visus NESTERILOS komponentus pienacigi tirit un sterilizet saskana ar ieteiktajam tirisanas un sterilizacijas proceddram.
|zstradajuma integritate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI

Sie noradijumi par parstradiir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinjis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums i nodroginat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar noradi “TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms pirmas kliniskas lietosanas var apstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst apstradat atkartotai izmantosanai liniskaja vide.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja biis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai kimisko pasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietosanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstak|os, var apdraudet konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraisit drodibas, veiktsp&jas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Skatiet erices etiketi, lai identificétu vienreiz&jas vai atkartotas lietoSanas nosacijumus un/vai tirisanas un atkartotas sterilizacijas prasibas.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades procedirai.

« leteicami firisanas un dezinfekdjas 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 dezinfekijas [idzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

« Jamazina saskare ar fiziolodisko skidumu.

- Sarezqitas uzhilves ierices, pieméram, ierices ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas riipigi janotira manuali, lai nopemtu nefirumus, kas uzkrajas padzilinajumos. Ja kadai
jericei nepiecieSama Tpasi riipiga iepriekséja tifisana, Orthofix timek|a vietné ir pieejama konkrdta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|at, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito datu matricu.

« NELIETOJIET metala sukas vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

« Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz iericém, ko drikst apstradat atkartoti.

« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.

« Izstradajumus, kas marketi ka vienreizlietojami, NEDRIKST atkartoti lietot kliniskaja vidé neatkarigi no atkartotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
lespgjami atri apstradajiet atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai ieglitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindsu laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fiks€josu mazgasanas lidzekli vai karstu tdeni, jo tie var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA
Parvadasanas laika parkldjiet piesamotos instrumentus, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku. Visi izmantotie Kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesamotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar
piesarnotiem un biolodiski bistamiem materialiem. To apstrade, savaksana un transportésana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iespgjamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tiiisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama medicinas ierice ir |oti piesarnota, pirms automatiskas tirisanas procesa uzsaksanas ieteicams veikt
ieprieksgju tirisanu un manualu tirisanu (aprakstits turpinajuma).

Manuala iepriekséja tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas [idzek|us athilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Piepildiet trauku ar pietiekamu daudzumu mazgasanas idzek|a Skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmakivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ddeni.
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4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Noberziet ierici tirfsanas Skiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezqitas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

Izmantojot s|irci, kanalus skalojiet ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lzmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

10. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udeni, lidz tiek nonemtas visas tiisanas Skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet 8Jirci.

11. Iznemiet priekSmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

12. Ripigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepluksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsverumi

Orthofix nodrosina divas iriSanas metodes: manualu un automatisku. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak talft péc iepriekSejas tirisanas, lai noverstu netirumu sakalsanu.

Automatizétais tirisanas process ir reproducéjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak pak|auts piesarnoto iericu un izmantoto tirisanas lidzek|u iedarbibai. Personalam jaievéro drosibas pasakumi un
arstniecibas iestades kartiba attieciba uz aizsardzibas lidzek|iem. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas lidzek|u raZotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet visus
mazgasanas lidzek|a razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@Sanas laiku tirisanas/dezinfekdijas lidzekiT un ta koncentraciju. Rupigi jaapsver ddens kvalitate, ko izmanto tifisanas lidzek|u atSkaidisanai
un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Lietojiet aizsardzibas [idzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirfsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu tirisanas skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka tirfsanas $kidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.

5. Rpigi noberziet ierici tirsanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam
vai sarezditas uzblves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

Izmantojot sirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tirisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirSanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

Uz 10 minditém ielieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar 2% degazétu tirisanas Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas idzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni. Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz ar jaudu = 300Weff.
(itu risinajumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila ident, I1dz tiek nonemtas visas tirsanas Skiduma pédas.

11. Kanulacijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir dobumi, s darbibas atvieglosanai izmantojiet irci.

12. Iznemiet priekSmetu no skalosanas idens un noteciniet.

13. Ja péc tirisanas darbibu pabeigianas uz ierices paliek nedaudz piekaltusu netirumu, tiiSanas darbibas jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14. Rupigi nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekdijas skiduma. Orthofix iesaka 30 mindites izmantot 6% Udenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
Uzmanigi iegremdéjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka dezinfekcijas lidzek|a Skidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas Skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet $lirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no Skiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas idzek|a atliekas, mércajiet injekciju skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar 8lirci vismaz tris reizes (ar injekciju skidumu).

znemiet priekmetu no skalosanas didens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procediru, ka aprakstits ieprieks.

0. Rupigi nosusiniet, izmantojot absorbgjosu, nepliksnainu dranu.

1. Vizuali parbaudiet un, ja nepieciesams, atkartojiet manualo tifisanu un dezinfekciju.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju

1. Ja nepieciesams, veiciet iepriek3&ju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesamota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tiramajos prieksmetos ir:

kanuladijas;

gari caurumi bez izejas;

matetas virsmas;

vitas sastavdalas;

e. raupjas virsmas.

[zmantojiet mazgasanas un dezinfekdjas iekartu, kas atbilst standarta EN 150 15883 prasibam, ir pareizi uzstadita un kvalificéta un kurai requlari tiek veiktas apkopes un parbaudes.
Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un visas tas funkcijas darbojas.

Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas ierice. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ieverojot Orthofix ipasos noradijumus. Ja vien
iespejams, visas demonteto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.

o N oo
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6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekdijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iesp&jams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétdja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masina, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja ieteikumu.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavoklT un lai aklie caurumi btu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopludi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz sadus cikla posmus:
a. ieprieksgja tirisana 4 mindtes;
b. tiriSana ar piemérotu $kidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un
fermentus un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 mindites 55°C temperatdrg;
neitralizacija ar pamata neitralizejosa [idzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 mindites; izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%;
. galiga skalosana ar dejonizétu deni 3 mintes;
termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F temperatira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 mindites vai lidz tiek sasniegta AO = 3000. Termiskajai dezinfekdijai jalieto attirits idens;
Zavésana 40 mindtes 110°C temperatdra. Ja instrumentam ir dobumi, iek3éja dala jaizzave ar inZektoru.
Atkirigu Skidumu, koncentracijas, laika un temperatiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|u raZotdja tehnisko datu lapu.
10. Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotdja ieteikumiem.
11. Péc cikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasnieqti visi posmi un parametri.
12. Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazqgataja dezinfekcijas ierici.
13. Ja nepieciesams, nolejiet lieko Gdeni un nosusiniet, izmantojot absorb&josu, nepliksnainu dranu.
14. Vizuali parbaudiet katru ierici, lai parliecintos, ka uz tam nav atlikusu netirumu un ka tas ir sausas. Ja netirumi ir palikusi, tiriSanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- o o N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Turpmak aprakstitas vadlinijas attiecas uz visiem Orthofix instrumentiem, kas marketi ka atkartoti lietojami.

Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekdijas attiecas arf uz saskarném ar citiem instrumentiem vai sastavdalam.

Talak noraditos k|ames stavok|us 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 ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp katras lietosanas reizes

metodi unilgumu, ka arT no apstrades starp lieto3anas reizém. lerices riipiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks. Sterilam iericém

ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas turpmak noraditie visparigie noradijumi.

- Visi instrumenti 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 klatbatni. Ja uz virsmas ir asinis, bas redzama burbujosana. P&c 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 lieto3anas laika var izraistt klimes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizésanas jabit 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 izbalgjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

«Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

- Kad instrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montaZai ir visas atbilstosas sastavdalas.

« leziediet enges un kustigas dajas ar el|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizésanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralel[u. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el]u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka vispareju profilakses darbibu Orthofix iesaka ieverot operativas tehnikas instrukdijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu.
Daziem izstradajumu kodiem var bit pieejami ipasi noradijumi. Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejamipasi paredzéta Orthofix vietné.
Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tifiSanas proceddru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS

Lai novérstu piesarnosanu péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no turpmak noradtajam iesainosanas sistémam.

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN 150 11607, kas ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu
ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izptsanu no kausejuma ieguta polipropiléna (SMS). letinamajam materialam jabt pietiekami
izturigam, lai taja varétu ievietot ierices, kas sver [idz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 ir obligata. Eiropa lietojams sterilizacijas ietinamais
materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistmu 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.

lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalide individualajai veselibas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atskiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apriipes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.

Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kop&jais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACA
Tiek ieteikta sterilizacija ar tvaiku saskana ar standartu EN 150 17665 un ANSI/AMMI ST79 prasibam. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EQ sterilizacijas, jo $is 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. Sterilizjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcion@tu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.
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Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai ES - Nav paredzéts lietosanai ASV PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mintes 4 mintes 3 mindtes 18 minites
Zavesanas laiks 30 minates 30 mindtes 30 mindtes 30 minaites
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validats tikai ietinamajiem materialiem, un tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas cikls
netika validéts sterilizacijai cietos konteineros.

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 lietoanai 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, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura

apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradrjumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iesp&jamas nelabveligas sekas, ka arf atbilstosi jaregistre.

INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM
Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noradrtos tirisanas lidzek|us.
Sie tirisanas lidzek|i nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzek|iem, kam var biit apmierinosa iedarbiba.
Manualai iepriek3gjai tirsanai: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean
koncentradija 2%
Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

UZMANIBU! ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasitjuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACLJA
Laiiequtu detalizetu informaciju un veiktu pastitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

metodi, ko ieteicis razotajs attiecigaja kirurgiskas metodes rokasgramata.

Simbols Apraksts

[l | A

senil )

Skatit lietosanas instrukciju UZMANIBU! Skatit svarigu bridingjuma informaciju lieto3anas instrukcija

Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti

STERILS. Sterilizéts ar radiaciju

NESTERILS

LOT Kataloga numurs Partijas numurs
g Deriguma termins (gads-menesis-diena)

c E C E o CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas direktivam/requlam

&I “ Izgatavosanas datums Razotajs

®

Rx Only

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats

Uzmanibu: ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pastitjjuma
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