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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online
Important information - please read prior to use

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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INDICATIONS

The Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System is a set of intramedullary nails used for treatment of intertrochanteric and subtrochanteric fractures of the femur alone or when these fractures occur in
combination with diaphyseal fractures. The use of the Titanium Trochanteric Nailing System is indicated for the alignment, stabilization and fixation of various types of fractures or deformities caused by trauma
or disease (provided that the epiphyses are closed). These include: traumatic fractures, re-fractures, non-union, reconstruction, malunion, malalignment, pathological fractures and impending pathological
fractures.

DESCRIPTION

The Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System consists of Intramedullary Nailing Implants for the femur with respective end-caps, locking screws. These implants are not intended to replace normal healthy
bone. Loads produced by weight bearing and activity levels will dictate the longevity of the implant. The patient should understand that stress on an implant can be produced without actual weight bearing.

In the absence of solid bony union, the weight of the limb alone, muscular forces associated with moving a limb, or repeated stresses of apparent relatively small magnitude, can result in failure of the implant.
Therefore, the patient should follow the post-operative instructions given by the surgeon.

The product is intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of the product must have full awareness of orthopedic fixation procedures and should have received adequate training in the
use of the product. Prior to surgery, surgeons 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.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System is not designed or sold for any use except as indicated. Use of the Intramedullary Nailing Implants is contraindicated in the following situations:
1. Active or latent infection in the affected area.

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

3. Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.
4. Obese patients.
5. Suspected or documented metal allergy or intolerance.

GENERAL WARNINGS

1) Ensure that all components needed for the operation are available in the operating theatre.

2)  Implants, nail end caps, locking screws as well as certain parts of the instrumentation (where indicated on the label), are for single use only and must never be reused. If any implant has come into
contact with any body fluid it should be considered to have been used.

3)  Smoking, chronic steroid use and the use of other anti-inflammatory drugs have been shown to affect bone healing and could potentially have an adverse effect on bone repair during fracture healing.

4) This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

ENERAL PRECAUTIONS

The nail has been developed for use in pertrochanteric, intertrochanteric and subtrochanteric fractures of the femur alone or in combination with diaphyseal fractures. There are two versions: Short, 200 mm

long, and Long, in left and right version, 280-440 mm long, in 20 mm increments. Both versions are green and are cannulated, and have a diameter of 15 mm proximally and 10 mm distally. Proximally they

are locked with specific cephalic screws, distally with 4.8 mm standard locking screws. It might be physically possible to insert other types of screws, but Orthofix strongly advises against their use.

1) Cephalic screws are to be inserted into the neck of the femur and are available as sliding screws for parallel insertion and convergent screws for convergent insertion. Cephalic sliding screws are yellow,
have an integrated outer tube and should be used in type 31.AT and 31.A2 fractures. When treating this fracture type in combination with a diaphyseal fracture of the femur, a long nail should be used.
Green cephalic convergent screws are for type 31.A3 fractures. When treating this fracture type in combination with a diaphyseal fracture of the femur, a long nail should be used. In case of applying
along nailin 32A, 328 and 32C type fracture, without per- or inter-trochanteric fractures (31.A1 and 31.A2), convergent cephalic screws should be used. Each should be used for the appropriate
configuration and they should NEVER be used together.

2)  Both the cephalic screws must be used for each version of the nail (short or long) and for each configuration (sliding or convergent).

3)  When measuring the length of the cephalic screws, the length of both the proximal and distal locking screw is read on the scale of the ruler and note that the proximal sliding cephalic screw should be 10
mm shorter than the distal sliding cephalic screw. When using convergent cephalic screws, the proximal screw must be 10 mm shorter than the distal screw.

4)  Cephalic screws are inserted using the long screw quide.

5)  Distal locking in the long nail is performed using the free hand technique.

6)  Implants are made of titanium alloy. Do not use with implants of dissimilar metals, since this may cause an electrolytic reaction.



23)
24)

25)

26)
27)
28)

Do not use components of the Orthofix nailing system in conjunction with products of other manufacturers, unless otherwise specified.

(Care should be used in the handling and storage of the components. The implants should not be scratched, notched or otherwise damaged as these may reduce the functional strength of the component.
Contours or bending of an implant should be avoided.

All components should be carefully examined prior to use. Product integrity, sterility (in the case of sterile products) and performance are assured only if the packaging is undamaged. DO NOT USE if
packaging is compromised or if a component is believed to be faulty, damaged or suspect.

1ltis recommended to assemble the system prior to implantation.

Correct selection of the implant model and size is extremely important. An unstable or severely comminuted fracture, or a fracture in the metaphyseal area, may need a longer nail for adequate
stabilization. The appropriate type and size should be selected for the patient. Improper positioning of nail and screws may result in loosening, bending, cracking, or fracture of the device or bone or both.
(are should be taken to attach all components correctly, ensuring that any location marks correspond, and locking them securely. It is important to check that the required joint between instrument
remnain firmly fixed during the procedure.

The length of locking screws should be determined by using a proper K-wire in a corresponding K-wire Guide, or a drill bit and a drill stop in a corresponding drill quide, and measuring, with the aid of
the correct scale provided with the system, the amount of K-wire protruding from the K-wire quide or the drill bit protruding beyond the drill stop from the drill quide.

When locking screws are inserted, care should be taken not to penetrate the articular surface.

Itis important that the locking screws are not inserted close to the fracture line, as effective screw fixation may be compromised, causing implant or fixation failure. In very distal fractures, it is important
to ensure that the more proximal of the distal locking screws is at least 1 cm distal to the fracture line. Exceptions are the sliding parallel screws that are designed to cross a fracture line.

Care should be taken to achieve and maintain reduction before nail insertion, and to choose the correct locking screw length.

Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

Nails may be inserted with or without reaming, depending on patient, fracture type and bone diameter and quality. This decision is up to the operating surgeon.

Hammering of the nails may only be performed through the Insertion Knob. Do not hammer any of the aluminium instruments, as they will be damaged. Hammering should always be gentle; vigorous
hammering should never be necessary. The surgeon should never persist with hammering if the implant is not advancing, but should review the situation, and consider further reaming.

Cannulated drill bits should be inspected prior to use to confirm that the lumen is free from obstruction. The correctly sized K-wire should be passed through it, to check that it slides easily, before and
after each use.

Prior to any use, wires that are used to guide cannulated instruments or implants should be checked and should be discarded if found to be scratched or bent.

During the introduction of any instrument or implant over a wire, the wire tip should be screened, using fluoroscopy, as continuously as possible to exclude inadvertently driving the wire further than
intended. This is particularly important when the wires are pointing towards potentially dangerous locations, such as the pelvis. The surgeon should check that there is no bony or other debris built up on
the wire or inside the instrument or implant which might cause it to bind on the wire and push it forward.

After the procedure, check that fracture reduction and the position of all implants are correct using the image intensifier.

24) General advice on weightbearing (unless otherwise specified): full weightbearing can be commenced when there is radiological evidence of bridging callus. In stable fractures (e.q. types 31A1,

AQ classification), where there is good contact between the two intact segments of bone, so that load sharing can be anticipated, early weightbearing as tolerated should be encouraged. In unstable
fractures (e.. types 31A2 and 31A3, AQ classification), weightbearing is allowed when good bony contact has been achieved. When the bone is comminuted or there is bone loss, so that load sharing
will not be possible until callus is formed, initial weightbearing should be only partial. The exact amount of load to be carried depends on the size of implant inserted and the stature of the patient.

Hip and knee mobility should always be encouraged within the pain limits. However, the best clinical results are obtained by encouraging early mobility and full weightbearing as tolerated as early as
possible and according to the patient’s condition. A patient may have a diaphyseal fracture in combination with any of the above types of fracture. There will be a wide variation in fracture stability and
the potential for early load sharing in these situations, and each individual patient must be advised as appropriate. Generally, early weightbearing as tolerated should be encouraged. If the fracture is very
comminuted and unstable, weightbearing should be limited and protected by the use of crutches or a walking frame until early signs of healing are visible on the X-rays.

Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients. If callus is slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the
implant, a bone graft, or replacing the implant.

Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.

Patients should be instructed to report any adverse or unanticipated effects to the treating surgeon.

The surgeon should make the final decision whether an implant can be removed. Generally intramedullary devices are removed if necessary about one year after bone healing. Implant removal should be
followed by adequate post-operative management to avoid refracture.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1.

Loosening, bending or breakage of implanted components.

2. Loss of anatomic positioning with malunion.

3. Scarformation possibly causing pain and/or neurological compromises around nerves.

4. Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery. Hemorrhage, hematoma, seroma, embolism, edema, stroke excessive bleeding, phlebitis, wound or bone necrosis, wound infection or damage to
blood vessels or nerves.

5. Non-union or delayed union, which may lead to implant breakage.

6. Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body.

7. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.

IMPORTANT

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.

Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. Itis important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. If a surgical candidate exhibits any contraindication or is predisposed to any contraindication, DO NOT USE the Orthofix
Titanium Trochanteric Nailing System.



MRI SAFETY INFORMATION
The Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

MATERIALS
The Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System is comprised of implantable titanium parts while the instrumentation is made of stainless steel or aluminum alloy. Those components of the instrumentation
that come into contact with patients are made of surgical grade stainless steel.

TERILITY
All implantable components of the Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System are supplied STERILE. The instrumentation is supplied NON-STERILE and requires cleaning and sterilization prior to use,
following the respective recommended procedures. Please review the product label to determine the sterility of each device.

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

Warnings

« Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.

- Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.

« The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.

« (leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.

-« Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.

- (Contact with saline solutions should be minimized.

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

DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

11. Remove item from rinse water and drain.

12. Carefully hand-dry using 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 staffis 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. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution 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.

1. 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.

Remove item from rinse water and drain.

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

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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

o

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

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN SO 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

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

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

Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific

instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

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

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

8. Arange 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;

d.  Final rinsing with deionized water for 3 minutes;

e.  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.



f. 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, Selectand 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, Ifnecessary, 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.

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING
The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use.
All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or components.
The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance.
Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-usable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the
handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end
of life has been defined, verified and specified with an expiration date.
The following general instructions apply to all Orthofix products:
Al instruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as per the instruction given above.
If visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
Al instruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before
being sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.
Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per 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.
Spedficinstructions may be available for some product codes. These instructions are linked to the product code and are available on a dedicated Orthofix website.
Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages

related to incorrect handling.

PACKAGING

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

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

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

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

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN 1S0 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 instructions provided above have been validated by Orthofix stl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

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

INFORMATION
For further information please contact your local representative or call 800.266.3349 (within US) or +39 0456719000 (Customer Service International, outside US).

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

DE] A Consultinstructions for Use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

@ Single use. Do not reuse

n STERILE. Sterilised by irradiation

NON STERILE

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

( € C 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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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pit recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online
Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili

SISTEMA DI CHIODI TROCANTERICI IN TITANIO ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

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

INDICAZIONI

II'sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix & costituito da una serie di chiodi endomidollari utilizzati per il trattamento delle sole fratture intertrocanteriche e subtrocanteriche del femore 0 in combinazione con
fratture diafisarie. L'uso del sistema di chiodi trocanterici in titanio € indicato per I'allineamento, la stabilizzazione e la fissazione di vari tipi di fratture o deformazioni dovute a traumi o malattie (a condizione che le
epifisi siano chiuse). Queste comprendono: fratture traumatiche, rifratture, pseudoartrosi, ricostruzioni, vizi di consolidazione, riduzioni incompiute, fratture patologiche e fratture patologiche incombenti.

DESCRIZIONE

II'sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix comprende impianti di fissazione endomidollare per femore con rispettivi tappi di chiusura, viti di bloccaggio. Questi impianti non sono stati concepiti per
sostituirsi a un normale 0sso sano. La vita dell'impianto dipende dai carichia cui € sottoposto e dai livelli di attivita del paziente. Il paziente deve comprendere che gli stress a cui € soggetto un impianto non
sono solo dovuti al carico. In assenza di consolidazione ossea, il solo carico dell'arto, le forze muscolari associate al suo movimento o stress ripetuti di apparente piccola grandezza possono determinare un
quasto all'impianto. Pertanto, il paziente & tenuto a sequire le istruzioni postoperatorie fornitegli dal chirurgo.

I prodotto & stato progettato esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'utilizzo dell'impianto devono essere perfettamente a conoscenza delle procedure ortopediche,
nonché avere un'adeguata comprensione della filosofia del prodotto. Prima dell'intervento, i chirurghi devono acquisire dimestichezza con i dispositivi, lo strumentario e la procedura chirurgica, comprese
applicazione e rimozione. Su richiesta ¢ disponibile la tecnica operatoria dettagliata; rivolgersi a Orthofix o al proprio distributore di zona.

CONTROINDICAZIONI

II'sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix non € stato progettato né viene venduto per alcun tipo di uso all'infuori di quelli indicati. L'utilizzo degli impianti di fissazione endomidollare ¢ controindicato
nelle sequenti situazioni:

1. Infezione attiva o latente del sito operatorio.

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

3. Pazienti non disposti 0 non in grado di sequire le istruzioni per I'assistenza postoperatoria.
4. Pazienti obesi.
5. Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizzato.

AVVERTENZE GENERALI

1) Accertarsi che nella sala operatoria siano disponibili tutti i componenti necessari per I'intervento.

2) Gliimpianti, i tappi di chiusura dei chiodi, le viti di bloccaggio, nonché alcuni componenti dello strumentario (dove indicato sull'etichetta) sono esclusivamente monouso e non devono pertanto essere
riutilizzati per nessun motivo. Se un impianto € entrato in contatto con un liquido corporeo, deve essere considerato come usato.

3) Estato dimostrato che il fumo, |'uso cronico di steroidi e di altri farmaci antinfiammatori compromettono la guarigione ossea e possono anche avere un effetto indesiderato sulla riparazione ossea durante il
processo di guarigione della frattura.

4) Il presente dispositivo non & approvato per la fissazione o I'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONI GENERALI

II chiodo € stato sviluppato per il trattamento delle fratture pertrocanteriche, intertrocanteriche e subtrocanteriche del femore o in combinazione con fratture diafisarie. Sono disponibili due versioni: Corto,

lunghezza 200mm, e lungo, in versione sinistra e destra, lunghezza da 280 a 440mm, con incrementi di 20mm. Entrambe le versioni sono verdi, con punte cannulate, diametro prossimale 15mm e distale 10mm.

Prossimalmente presentano specifiche viti cefaliche e distalmente viti di bloccaggio standard da 4.8mm. E possibile, da un punto di vista fisico, inserire altri tipi di viti, ma Orthofix ne sconsiglia vivamente ['utilizzo.

1) Le viti cefaliche vanno inserite nel collo del femore. Sono disponibili sia in formato scorrevole, per I'inserimento in parallelo, che in formato convergente, per I'inserimento convergente. Le viti cefaliche
scorrevoli sono di colore giallo e presentano una cannula esterna integrata. Devono essere utilizzate nelle fratture ditipo 31.AT e 31.A2. Per trattare questo tipo di fratture in combinazione con una frattura
diafisaria del femore, utilizzare un chiodo lungo. Le viti cefaliche convergenti di colore verde sono per fratture di tipo 31.A3. Per trattare questo tipo di fratture in combinazione con una frattura diafisaria del
femore, utilizzare un chiodo lungo. Qualora sia necessario applicare un chiodo lungo a una frattura ditipo 32A, 328 0 32, senza frattura pertrocanterica o intertrocanterica (31.AT e 31.A2), utilizzare viti
cefaliche convergenti. Ciascuna di esse sara utilizzata per la configurazione adatta e non dovranno MAI essere usate insieme.

2) Entrambe le viti cefaliche devono essere usate per ciascuna versione del chiodo (corto o lungo) e per ogni configurazione (scorrevole o convergente).

3) Misurando la lunghezza delle viti cefaliche, quella relativa alla lunghezza della vite di bloccaggio sia prossimale che distale, andra letta sulla scala del regolo, tenendo conto del fatto che la vite cefalica
prossimale scorrevole deve essere 10mm pili corta di quella distale. Utilizzando viti cefaliche convergenti, la vite prossimale dovra essere 10mm pil corta di quella distale.

4) Le viti cefaliche vengono inserite utilizzando il quida vite lungo.



5) IIblocco distale nel chiodo lungo viene esequito utilizzando la tecnica a mani libere.

6) Gliimpianti sono realizzati in lega di titanio. Non utilizzare con impianti prodotti con metalli diversi al fine di evitare una reazione elettrolitica.

7) Non utilizzare componenti del sistema di chiodi Orthofix in combinazione con prodotti di altri produttori, salvo diversa indicazione.

8) Prestare la massima attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti. Non graffiare, intaccare o danneggiare in alcun modo gli impianti, poiché cio potrebbe ridurre la resistenza funzionale

del componente. Evitare di sagomare o piegare un impianto.

9) Controllare attentamente tutti i componenti prima dell'uso. L'integrita, la sterilita (in caso di prodotti sterili) e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non & danneggiata.

NON UTILIZZARE se la confezione & danneggiata o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

10)Si raccomanda di assemblare il sistema prima di procedere all'impianto.

11)Una corretta scelta del modello e delle dimensioni dell'impianto & molto importante. Una frattura instabile o gravemente comminuta, oppure una frattura nella zona metafisaria, potrebbe richiedere

un chiodo di lunghezza maggiore per poter ottenere un'adequata stabilizzazione. Scegliere il tipo e la misura piti indicati in base al paziente. L'errato posizionamento di chiodi e viti puo determinare
|'allentamento, la flessione, la rottura o la frattura del dispositivo o dell'osso o di entrambi.

12)Prestare attenzione a inserire correttamente tutti i component, verificando che i seqni corrispondano e serrandoli quindi saldamente. E importante assicurarsi che | articolazione nello strumento rimanga

ferma durante tutta la procedura.

13)Per stabilire la lunghezza delle viti di bloccaggio, scegliere un filo di Kirschner idoneo e la rispettiva guida, oppure una punta perforatore con fermapunta utilizzando il quida perforatore e misurando,

con I'ausilio del giusto misuratore fornito in dotazione con il sistema, la quantita di filo di Kirschner che fuoriesce dalla quida o la porzione di punta che fuoriesce dal guida perforatore.

14)Una volta inserite le viti di bloccaggio, prestare attenzione a non penetrare nella superficie articolare.

15)E importante che le viti di bloccaggio non vengano inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cio potrebbe compromettere un efficace bloccaggio delle viti con conseguente
malfunzionamento dell'impianto o perdita di fissazione. Nelle fratture pit distali, € importante accertarsi che la vite pili prossimale tra le due viti di bloccaggio distali i trovi almeno a 1cm distalmente dalla
linea di frattura. Fanno eccezione le viti parallele scorrevoli progettate appositamente per attraversare una linea di frattura.

6)Prestare attenzione a raggiungere e mantenere la riduzione prima dell'inserimento del chiodo e a scegliere una vite di bloccaggio della giusta lunghezza.

7)La distrazione di una frattura va evitata durante |'intervento e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione dal momento che cio pud provocare un ritardo di consolidazione e/o una sindrome compartimentale.

8)! chiodi possono essere inseriti con 0 senza alesaggio, a seconda del paziente, del tipo di frattura e del diametro e della qualita dell'osso. Questa decisione spetta al chirurgo che eseque I'intervento.

9)II martellamento dei chiodi puo essere effettuato soltanto mediante I'elemento per battitura. Non colpire con il martello tutti gli strumenti in alluminio poiché potrebbero danneggiarsi. | colpi con il martello

devono sempre essere delicati; I'uso di colpi vigorosi non dovrebbe mai essere necessario. Nel caso in cuil'impianto non avanzi, il chirurgo non deve insistere con i colpi di martello, bensi controllare la

situazione e prendere in considerazione un ulteriore alesaggio.

20) Ispezionare le punte perforatore cannulate prima dell'uso per accertarsi che il lume non presenti ostruzioni. Inserirvi il filo di Kirschner delle giuste dimensioni per controllare, prima e dopo ogni utilizzo, che scorra agevolmente.

21)Prima di ogni utilizzo, controllare accuratamente i fili utilizzati per quidare gli impianti o gli strumenti cannulati e scartarli se presentano graffi o piegature.

22)Durante l'introduzione di qualsiasi strumento o impianto sul filo, controllare il piti frequentemente possibile la punta del filo utilizzando I'amplificatore di brillanza, onde evitare di inserire inavvertitamente

il filo piti a fondo del dovuto. Cio & particolarmente importante quando i fili vengono direzionati verso aree potenzialmente a rischio, come ad es. la pelvi. Il chirurgo deve controllare che sul filo e all'interno
dello strumento o dell'impianto non si siano depositati resti ossei o di altro tipo che potrebbero attaccarsi al filo e avanzare.

23)Al termine della procedura, controllare con |'amplificatore di brillanza che la riduzione della frattura e il posizionamento di tutti gli impianti siano corretti.

24)Consigli generali sul carico (salvo diversa indicazione): si raccomanda un completo carico totale solo quando prove radiologiche dimostrano la formazione di un callo a ponte. Nelle fratture stabili

(ad esempio di tipo 31A1, dlassificazione AO), in presenza di un buon contatto tra i due segmenti ossei interi, in modo da poter anticipare la condivisione del peso, si consiglia di incoraggiare I'appoggio
precoce del peso senza sforzare eccessivamente. Nelle fratture instabili (ad esempio di tipo 31A2 e 31A3, dlassificazione AQ), I'appoggio del peso & possibile solo in presenza di un buon contatto osseo.
Quando I'0ss0 € comminuto, per cuila condivisione del peso non sara possibile fino alla formazione del callo, I'appoggio iniziale del peso deve essere solo parziale. La quantita esatta di carico tollerabile
dipende dalle dimensioni dell'impianto inserito e dalla statura del paziente. Si consiglia di incentivare sempre la mobilita dell'anca e del ginocchio entro i limiti di dolore tollerabili. Tuttavia, i migliori risultati
clinici si ottengono incoraggiando il prima possibile la mobilita precoce e il carico totale, nel rispetto deilimiti di tollerabilita e delle condizioni del paziente. Un paziente pud presentare una frattura diafisaria
in combinazione con uno qualsiasi dei tipi di frattura indicati sopra. In queste situazioni, saranno presenti grandi variazioni di stabilita della frattura e la possibilita di anticipare la condivisione del peso;
pertanto ogni paziente dovra essere adequatamente informato. In generale, si consiglia di incoraggiare I'appoggio precoce del peso senza sforzare eccessivamente. Se la frattura e instabile o gravemente
comminuta, I'appoggio del peso dovra essere limitato e protetto con |'uso di stampelle o di un deambulatore fino a quando i primi segni di guarigione sono visibili tramite radiografia.

25)E necessario attuare un attento monitoraggio del processo di guarigione su tutti i pazienti. Nel caso in cui il callo sia lento a svilupparsi, altri provvedimenti potrebbero essere necessari per promuoverne

la formazione, quali, ad esempio, la dinamizzazione o la sostituzione dell'impianto, oppure un innesto 0sseo.

26)Ulteriori attrezzature possono essere necessarie per I'applicazione o a rimozione dell'impianto di fissazione, quali, ad esempio, retrattori ditessuti molli, kit di alesatura flessibile, perforatori cannulati, ecc.

27)1 pazienti devono essere istruiti in modo da riportare al chirurgo qualsiasi effetto anomalo o non previsto.

28)Spetta al chirurgo la decisione finale di rimuovere o meno un impianto. In genere i dispositivi endomidollari vengono rimossi, se necessario, dopo circa un anno dalla quarigione ossea. Alla rimozione

dell'impianto deve sequire un'adequata terapia postoperatoria per evitare |a rifrattura.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Allentamento, flessione o rottura dei componenti impiantati.

2. Perdita del posizionamento anatomico con vizi di consolidazione.

3. Formazione di cicatrici potenzialmente dolorose e/o danni neurologici a carico dei nervi.

4. Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico. Emorragia, ematoma, sieroma, embolia, edema, ictus, eccessivo sanguinamento, flebite, necrosi della ferita o dell'0sso, infezione della ferita
0 danno ai vasi sanguigni o ai nervi.

. Pseudoartrosi o ritardo di consolidazione, che potrebbero portare alla rottura dell'impianto.

6. Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche a corpi estranei.

7. Dolore, disagio 0 sensazioni anomale dovuti alla presenza del dispositivo.

w

IMPORTANTE
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
conseguente necessita i un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna.

Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusila conoscenza delle tecniche chirurgiche, a corretta scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi
da parte del chirurgo.



Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di rispettare il regime di trattamento presritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante sottoporre
il paziente a un esame accurato e scegliere |a terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici /o mentali. Qualora un potenziale candidato all'intervento dovesse presentare una qualsiasi
controindicazione o ne fosse predisposto, NON UTILIZZARE il sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA CON RM

Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM del chiodo trocanterico in titanio Veronail di Orthofix. Inoltre, il sistema non € stato testato per quanto riguarda fenomeni
di riscaldamento, migrazione o generazione di artefatti in ambienti per RM. La sicurezza del chiodo trocanterico in titanio Veronail di Orthofix in ambiente RM non € nota. Pertanto, un paziente con questo
dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

MATERIALE
II'sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix @ composto da elementi in titanio impiantabili mentre la strumentazione € in acciaio inossidabile e lega di alluminio. | componenti dello strumentario che
vengono a contatto con il paziente sono realizzati in acciaio inossidabile per uso chirurgico.

STERILITA
Tutti i componenti impiantabili del sistema di chiodi trocanterici in titanio Orthofix sono forniti STERILI. Lo strumentario & fornito NON STERILE e deve quindi essere sottoposto a pulizia e sterilizzazione prima
dell'uso conformemente alle rispettive procedure consigliate. Esaminare I'etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard IS0 17664 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

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

- I dispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche meccaniche, fisiche
o chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere I'integrita della struttura e/o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle prestazioni
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 & tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

- Ritrattamenti ripetuti hanno un effetto minimo sui dispositivi per i quali é 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 DELLUTILIZZO

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 [a fissazione di residui.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. £ 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 I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

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

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

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

6. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.
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7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoniin una soluzione detergente priva di gas.

10. Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.
11.Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

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

PULIZIA

Considerazioni generali

Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco siincrosti.
II'processo di pulizia automatico ¢ pit 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 I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

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

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

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

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

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

. Sistemare i singoli componenti in un dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas al 2% per 10 minuti. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di
base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionii, 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 lasi residui di tessuto.
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Disinfezione manuale

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

2. Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. 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 di risciacquo descritta in precedenza.

10. Asciugare manualmente il componente in modo accurato, utilizzando un panno assorbente che non lasi 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:
a. Cannulazioni
b. Fori ciechi lunghi
¢ Superfici di contatto
d. Componenti filettati
e. Superfici ruvide
. Utilizzare 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 piti pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo dilavaggio 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. Evitare 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.
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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. Effettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici,
tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 minuti a 55°C;
. Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;
. Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;
. Disinfezione termica ad almeno 90°C 0 194°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 di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.
13. Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.
14.Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee guida 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 quasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria.

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

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

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

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

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

- 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 I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

« Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con |a 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 codidi prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato.
Einoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non corretta.

IMBALLAGGIO

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

a. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed ¢ obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, & possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 150 11607-2.

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

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

Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario
avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire la 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 adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F).
Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:
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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 quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

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

CONSERVAZIONE

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono

essere adequatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne I'efficacia e le

potenziali 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:
« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym

concentrazione 2%

« Per la pulizia manuale: Neodisher Mediclean

concentrazione 2%

- Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean

concentrazione 0.5%

INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio rappresentante di zona oppure chiamare il numero 800.266.3349 (per gli Stati Uniti) 0 439 0456719000 (Customer Service internazionale, al di fuori degli Stati Uniti).

ATTENZIONE: | 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.
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Simbolo Descrizione

Uﬂ A Consultare le Istruzioni per I'uso ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti informazioni di precauzione

@ Monouso. Gettare dopo I'uso

STERILE STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

LOT (odice (odice lotto

g Data di scadenza (anno-mese-giorno)

( € c E o3 Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili

M Data di fabbricazione Produttore

@ Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata

Rx Only Attenzione: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est disponible en ligne
Informations importantes - a lire avant toute utilisation

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

SYSTEME D'ENCLOUAGE TROCHANTERIQUE EN TITANE ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

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

INDICATIONS

Le systéme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix est un ensemble de clous centro-médullaires utilisés pour le traitement des fractures intertrochantériques et subtrochantériques du fémur uniguement
ou lorsque ces fractures interviennent en combinaison avec des fractures diaphysaires. L utilisation du systeme d'enclouage trochantérique en titane est reccommandée pour I'alignement, la stabilisation

et la fixation de divers types de fractures ou de difformités d'origine traumatique ou pathologique (a condition que les épiphyses soient fermées). Sont incluses les fractures traumatiques, refractures,
pseudarthroses, reconstructions, cals vicieux, défauts d'alignement, fractures pathologiques effectives ou potentielles.

DESCRIPTION

Le systéme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix est composé de clous centro-médullaires pour le fémur équipés de bouchons, vis de verrouillage. Ces implants ne sont pas destinés a remplacer les os
sains et normaux. Les charges produites par la mise en appui et les niveaux d'activité dicteront la longévité de |'implant. Le patient doit comprendre que la pression sur un implant peut se produire sans mise
en appui réelle. En I'absence de consolidation osseuse solide, le poids du seul membre, les forces musculaires associées au mouvement du membre ou les efforts répétés, méme si leur ampleur apparente est
relativement faible, peuvent conduire a une défaillance de I'implant. Par conséquent, le patient doit impérativement suivre les consignes postopératoires données par le chirurgien.

(e produit est congu uniguement pour un usage professionnel. Les chirurgiens responsables de I'utilisation de ce produit doivent connaitre parfaitement les procédures de fixation orthopédique et doivent avoir
été formés a |'utilisation du produit. Avant toute intervention, le chirurgien devra s'étre familiarisé avec les dispositifs, les instruments et les protocoles chirurgicaux adéquats, y compris la pose et le retrait du
dispositif. Des directives détaillées relatives aux techniques opératoires sont disponibles sur demande ; veuillez contacter Orthofix ou votre distributeur local.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix (y compris les broches filetées) n'est ni congu, ni vendu pour tout type d'utilisation autre que celui qui est indiqué dans ce document. L'emploi des
clous centro-médullaires est contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Infection active ou latente dans la zone affectée.

2. Conditions médicales générales, dont : apport hématique altéré, insuffisance pulmonaire (par exemple, syndrome de difficultés respiratoires aigués, embolie graisseuse).

3. Patients refusant de suivre les instructions de soins post-opératoires ou dans I'incapacité de le faire.

4. Patients obeses.

5. Allergie ou intolérance au métal suspectée ou établie.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

1) Vérifiez que tous les composants nécessaires a I'intervention sont disponibles dans la salle d'opération.

2) Lesimplants, bouchons, vis de verrouillage, et certaines pieces de I'instrumentation (en fonction des indications de leurs étiquettes) sont a usage unigue et ne doivent en aucun cas étre réutilisés.
Siunimplant entre en contact avec un fluide corporel, il doit étre considéré comme ayant été utilisé.

3) Le tabagisme, I'usage chronique de stéroides et d'autres médicaments anti-inflammatoires ont montré qu'ils compromettent la guérison des os et peuvent potentiellement avoir un effet adverse sur la
consolidation d'une fracture.

4) Le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de vis sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

PRECAUTIONS GENERALES

Le clou a été développé pour étre utilisé sur des fractures pertrochantériennes, intertrochantériques et subtrochantériques du fémur uniquement ou en combinaison avec des fractures diaphysaires. Il existe

deux versions : Courte, d'une longueur de 200mm, et longue, en version droite et gauche, d'une longueur de 280-440mm, par incréments de 20mm. Les deux versions sont vertes et sont canulées, avec un

diametre de 15mm proximalement et de 10mm distalement. Proximalement, elles sont fixées avec des vis céphaliques spécifiques, et distalement avec des vis de verrouillage standards de 4.8mm. Il peut étre

physiquement possible d'insérer d'autres types de vis, mais Orthofix déconseille fortement leur utilisation.

1) Les vis céphaliques doivent étre insérées dans le col du fémur et sont disponibles en vis mobiles pour une insertion paralléle et en vis convergentes pour une insertion convergente. Les vis céphaliques
mobiles sont jaunes, comportent un tube externe intégré et doivent étre utilisées sur des fractures de type 31.A1 et 31.A2. Pour traiter ce type de fracture en combinaison avec une fracture diaphysaire
du fémur, il est nécessaire d'utiliser un long clou. Les vis céphaliques convergentes vertes sont congues pour les fractures de type 31.A3. Pour traiter ce type de fracture en combinaison avec une fracture
diaphysaire du fémur, il est nécessaire d'utiliser un long clou. Si un long clou est utilisé sur une fracture de type 32A, 328 ou 32C, sans fracture per- ou inter-trochantérique (31.A1 et 31.A2), il est nécessaire
d'utiliser des vis céphaliques convergentes. Chaque vis doit étre utilisée pour la configuration appropriée et ces deux types de vis ne doivent JAMAIS étre utilisés ensemble.

2) Les deux types de vis céphalique doivent étre utilisés pour chaque version du clou (court ou long) et pour chaque configuration (mobile ou convergente).
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3) Pour mesurer la longueur des vis céphaliques, il convient de lire la longueur de la vis de verrouillage proximale et distale sur I'échelle de la regle ; notez que la vis céphalique mobile proximale doit étre
10mm plus courte que la vis céphalique mobile distale. En cas d'utilisation de vis céphaliques convergentes, la vis proximale doit étre T0mm plus courte que la vis distale.

4) Les vis céphaliques sont insérées a |'aide d'un quide-vis long.

5) Latechnique « free hand » (main libre) peut étre utilisée pour verrouiller distalement le clou long.

6) Lesimplants sont en alliage de titane. Ne pas utiliser d'implants de constitution métallique différente au risque de provoquer une réaction électrolytique.

7) Ne pas utiliser les composants du systeme d'enclouage Orthofix avec les produits d'autres fabricants, sauf indications contraires.

8) Apporter le plus grand soin a la manipulation et au stockage des composants. Veiller a ce que les implants ne soient pas rayés, abimés ou autrement endommagés, sous peine de diminuer la force
fonctionnelle du composant. Il faut éviter de courber ou plier I'implant.

9) Tous les composants doivent étre minutieusement examinés avant utilisation. L'intéqrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas
endommagé. NE PAS UTILISER si I'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect.

10)1l est recommandé d'assembler le systéme avant I'implantation.

17)La sélection correcte du type d'implant et de sa taille est extrémement importante. Une fracture instable ou gravement comminutive, ou une fracture située dans la zone métaphysaire peut imposer un clou
plus long pour une stabilisation adéquate. Sélectionner I'implant selon le type et la taille appropriés au patient. Un mauvais positionnement du clou et des vis peut entrainer un relachement, une courbure,
une rupture ou une fracture du dispositif, de I'os ou des deux.

12)Veiller soigneusement a fixer correctement tous les composants ; vérifier que tous les reperes d'emplacement correspondent puis les verrouiller fermement. Il est trés important de vérifier que les
instruments restent solidement assemblés pendant la procédure.

13)Déterminer la longueur des vis de verrouillage a |'aide d'un fil de Kirchner approprié et d'un quide fil correspondant, ou d'une meche et sa butée dans un quide-meche approprié, et en mesurant a |'aide de
|'échelle adéquate fournie avec le dispositif, la quantité de fil de Kirchner dépassant du quide-fil ou la meche dépassant de son dispositif d'arrét a partir du quide-meche.

14)Lors de I'insertion des vis de verrouillage, veiller a ne pas pénétrer dans la surface articulaire.

15)1l estimportant que les vis ne soient pas insérées a proximité immédiate de la ligne de fracture, au risque de compromettre I'efficacité du verrouillage et d'entrainer le relachement de I'implant ou de la
fixation. En cas de fractures tres distales, il estimportant de s'assurer que la plus proximale des vis de verrouillage distales se trouve a au moins 1cm de la ligne de fracture. Exception faite des vis paralleles
mobiles qui sont congues pour passer sur une ligne de fracture.

16)Veiller a atteindre et a conserver la bonne réduction avant d'insérer le clou. Il est également important de choisir une vis de verrouillage présentant une longueur correcte.

17)La distraction d'une fracture doit impérativement étre évitée pendant I'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait provoquer un retard de
consolidation et/ou un syndrome des loges.

18)Les clous sont insérés avec ou sans alésage, suivant le patient, le type de fracture et le diamétre et la qualité de |'os. Cette décision incombe au chirurgien réalisant I'intervention.

19)Le martelement des clous ne peut étre effectué qu‘avec un bouton d'insertion. Ne pas marteler les instruments en aluminium au risque de les endommager. L'impaction doit toujours étre délicate ; une impaction
vigoureuse ne doit jamais étre nécessaire. Dans le cas ol I'implant ne progresse pas par impaction, le chirurgien ne doit jamais insister mais analyser la situation et envisager un alésage supplémentaire.

20)Les meches canulées devront étre inspectées avant leur utilisation pour s'assurer que la lumiére ne présente aucune obstruction. Y faire passer un il de Kirchner de taille adaptée, pour vérifier qu'ily glisse
bien, avant et apres chaque emploi.

21)Avant toute utilisation, les fils employés pour guider les instruments ou implants canulés doivent étre controlés et jetés s'ils sont rayés ou tordus.

22)Pendant I'introduction d'un instrument ou d'un implant par-dessus un quide, suivre la progression de la pointe du quide sous fluoroscopie de maniére continue afin d'éviter sa progression involontaire
plus loin que prévu. Cette précaution est particulierement importante lorsque les quides sont orientés vers des endroits potentiellement vulnérables comme le bassin. Le chirurgien doit veiller a ce que
des résidus osseux ou d'autres matériaux ne se soient pas accumulés sur le quide, dans I'instrument ou dans I'implant, ce qui pourrait provoquer son inclinaison sur le quide et le pousser en avant.

23)Apres la procédure, vérifiez a I'aide d'un amplificateur de brillance que la réduction de la fracture et la position de tous les implants sont correctes.

24)Conseils généraux sur la mise en charge (a moins d'indications contraires) : II sera possible de procéder a la mise en charge compléte a condition que les radiographies indiquent que le cal est formé en
pont. Dans les fractures stables (ex. types 3TAT, classification AQ), ol on observe un contact satisfaisant entre les deux segments osseux intacts présentant de bonnes possibilités de répartition de charge,
une mise en charge précoce devra étre encouragée dans les limites de tolérance. Dans les fractures instables (ex. types 31A2 et 31A3, dlassification AQ), la mise en charge est autorisée lorsqu'un contact
0sseux satisfaisant a été obtenu. Lorsque la fracture est comminutive et que la répartition de charge est impossible jusqu'a la formation du cal, la mise en charge initiale doit étre uniquement partielle.

La quantité exacte de charge a supporter dépend de la taille de I'implant inséré et de la stature du patient. La mobilité des hanches et des genoux devra toujours étre encouragée dans la limite supportable
du point de vue de la douleur. Il convient cependant de noter que les meilleurs résultats cliniques sont obtenus en encourageant une mobilité précoce et une mise en charge compleéte dés que possible

dans la limite tolérée, suivant I'état du patient. Un patient peut avoir une fracture diaphysaire en combinaison avec I'un ou I'autre des types de fractures ci-dessus. On observera une grande variation dans la
stabilité de la fracture et dans le potentiel de répartition de charge précoce dans ces situations, et chaque patient spécifique doit étre informé en conséquence. De fagon générale, la mise en charge précoce
doit étre encouragée dans les limites tolérées. Si la fracture est tres comminutive et instable, la mise en charge doit étre limitée et protégée par I'utilisation de béquilles ou d'un support de marche jusqu'a ce
que les premiers signes de quérison soient visibles sur les radiographies.

25)La progression de la consolidation doit étre surveillée attentivement chez tous les patients. Si le cal est lent a se développer, il peut s'avérer nécessaire d'en stimuler la formation en recourant, par exemple,
ala dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou au remplacement de I'implant.

26) D'autres équipements peuvent étre nécessaires pour |'application ou le retrait du systeme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.

27) I convient d'inviter le patient a signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.

28)La décision finale d'un retrait éventuel de I'implant appartient au chirurgien. En général, les dispositifs centro-médullaires sont retirés, si besoin est, un an apres la guérison osseuse. Lors du retrait de
I'implant, il est nécessaire de suivre une thérapie postopératoire appropriée de facon & éviter toute re-fracture.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

6. Détachement, flexion ou casse des différents composants implantés.

7. Perte de positionnement anatomique avec défaut de consolidation.

8. Apparition d'une cicatrice potentiellement douloureuse et/ou posant des problémes neurologiques autour des nerfs.

9. Risques intrinseques liés a I'anesthésie et a la chirurgie. Hémorragie, hématome, lymphocele, embolie, cedeme, accident vasculaire cérébral, saignements excessifs, phlébite, nécrose cutanée ou osseuse,
infection de la plaie ou lésions des vaisseaux sanquins ou des nerfs.

10.Pseudarthroses ou retard de la consolidation susceptible d'entrainer la rupture de I'implant.

11. Sensibilité aux métaux ou réactions allergiques aux corps étrangers.

12. Douleur, géne ou sensations anomales dues a la présence du dispositif.
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IMPORTANT
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, la sélection et le positionnement corrects du dispositif, constituent des éléments importants pour une bonne
utilisation des dispositifs de la part du chirurgien.

Une sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient en termes d'activité physique et/ou mentale. NE PAS UTILISER le
systeme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix si un candidat a une intervention chirurgicale présente une contre-indication ou présente une prédisposition a une contre-indication.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

La compatibilité et la sécurité du clou trochantérien en titane VeroNail Orthofix n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration ou avec
'apparition d'artefacts a I'image d'un environnement IRM. La sécurité du clou trochantérien en titane VeroNail Orthofix dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient
porteur de ce systeme peut entrainer des lésions.

MATERIAUX
Le systéme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix est composé de pieces implantables en titane alors que ses instruments sont en inox ou alliage d'aluminium. Les composants des instruments entrant
en contact avec le patient sont en acier inoxydable de grade chirurgical.

STERILISATION
Tous les composants implantables du systéme d'enclouage trochantérique en titane Orthofix sont livrés STERILES. Les instruments sont fournis NON STERILES et devront étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation, selon les procédures en vigueur qui leur sont applicables. Il est conseillé d'examiner I'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 150 17664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a l'infrastructure hospitaliere de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

« Les dispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur 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 aprés la premiere utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre 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 I'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 I'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Couvrez les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent 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.
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Pré-nettoyage manuel

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

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

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

moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée.

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

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

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

. 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 & la main a |'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux.

O o~ O

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 matiére d'équipements de protection. Le personnel doit plus particuliérement 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
'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le ringage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

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

. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A 1'aide d'une brosse en nylon douce,
éliminez les résidus dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée a 2% pendant 10 minutes. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent
contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée. Orthofix recommande d'utiliser une fréquence ultrasonore de 35kHz,
puissance = 300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par |'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

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

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

12. Retirez I'élément de I'eau de rincage 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 pelucheux.
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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 'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de |'eau pour injection.

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

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

. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

11.Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement 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
. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulirement soumis a une maintenance et a des tests.
. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se, aucune matire étrangere visible ne doit étre présente.
. Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
. (Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de 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. Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et comprometire I'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
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 & 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 AO = 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 vérifies et validées par 'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. A l'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 excés et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14. Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

Les modes de défaillance ci-aprés peuvent étre dus 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, a fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

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

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

« Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'utilisation
(par exemple, fissures ou surfaces endommageées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueuy, 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 I'assemblage des composants correspondants.

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

Entant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte.

Des instructions spécifiques peuvent étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié.
De plus, il estimportant de suivre la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.
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EMBALLAGE

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

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 ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. Lemballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

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

STERILISATION
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandee. La stérilisation au plasma, ala chaleur seche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix.

Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F).
Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

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

Orthofix reccommande 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 premiere
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 'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle
systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniére appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions
fournies devra étre diment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.
(es agents nettoyants ne sont pas répertoriés pour étre privilégiés par rapport a d'autres agents nettoyants aux performances satisfaisantes :
- Pour un pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym
concentration a 2%
- Pour un nettoyage manuel : Neodisher Mediclean
concentration a 2%
- Pour un nettoyage automatique : Neodisher Mediclean
concentration a 0.5%

INFORMATIONS
Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez contacter votre représentant local ou appeler le 800.266.3349 (depuis les Frats-Unis) ou le +39 0456719000 (Service clientéle international hors Etats-Unis).

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

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

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leur sont associés. Leur application doit étre exécutée avec
I'instrumentation Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement |a technique chirurgicale recommandeée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.
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Gebrauchsanweisungen knnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie daher stets online
Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

ORTHOFIX® TROCHANTERNAGEL-SYSTEM AUS TITAN

al © orRTHOFIX

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

INDIKATIONEN

Das Orthofix Trochanternagel-System aus Titan besteht aus einem Satz intramedulldrer Nagel zur Behandlung intertrochantdrer und subtrochantdrer Frakturen des Oberschenkels, die allein oder in Kombination
mit diaphysdren Frakturen auftreten. Die Verwendung des Trochanternagel-System aus Titan ist fiir die Ausrichtung, Stabilisierung und Fixation verschiedener Frakturen oder Deformitdten, die durch Trauma
oder Krankheit verursacht wurden, indiziert (vorausgesetzt, die Epiphysen sind geschlossen). Dazu gehdren: traumatische Frakturen, Refrakturen, nicht heilende Frakturen, Rekonstruktion, schlecht heilende
Frakturen und Fehlausrichtung, pathologische Frakturen und drohende pathologische Frakturen.

BEZEICHNUNG

Das Orthofix Trochanternagel-System aus Titan besteht aus intramedulldren Nagelimplantaten fiir den Oberschenkelknochen mit entsprechenden Endkappen und Verriegelungsschrauben. Diese Implantate sind nicht
dafiir gedacht, normalen, gesunden Knochen zu ersetzen. Die Beanspruchung durch Gewichtsbelastung und Aktivitdten st ausschlaggebend fiir die Lebensdauer des Implantats. Dem Patienten muss bewusst sein,
dass das Implantat auch strapaziert werden kann, ohne dass es mit Gewicht belastet wird. Solange die Fraktur noch nicht belastbar ist, kinnen bereits das Figengewicht der Extremitdt oder bei der Bewegung der
Extremitdt entstehende Muskelkrafte oder scheinbar geringe Dauerbelastungen zum Bruch des Implantats fiihren. Der Patient sollte daher unbedingt die postoperativ Anweisungen des Chirurgen befolgen.

Das Produkt ist nur zur professionellen Verwendung bestimmt. Der Chirurg sollte sich mit den Implantaten, dem Instrumentarium und der Operationstechnik vertraut machen. Der Chirurg sollte vor dem
Eingriff mit den Komponenten, den Instrumenten und den chirurgischen Verfahren zum Implantieren und Explantieren vertraut sein. Ausfiihrliche Anweisungen zur OP-Technik kénnen angefordert werden.
Bitte wenden Sie sich direkt an Orthofix oder an Ihren Vertreter vor Ort.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Orthofix Trochanternagel-System aus Titan darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden. Die Verwendung der intramedulldren Nagelimplantateist in den folgenden Situationen kontraindiziert:
1. Akute oder latente Infektion am Operationssitus.

2. Schlechter Allgemeinzustand, mit verminderter Durchblutung, pulmonaler Insuffizienz (ARDS-Syndrom, Fettembolie).

3. Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur postoperativen Behandlung zu befolgen.

4. Ubergewichtige Patienten.

5. Nachgewiesene oder vermutete Allergien oder Unvertréglichkeiten gegentiber Metall.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

1) Sorgen Sie dafilr, dass alle fiir die Operation erforderlichen Komponenten im OP-Raum bereitstehen.

2) Implantate, Nagelendkappen, Verriegelungsschrauben sowie weitere Teile des Instrumentariums (Hinweis auf dem Etikett) sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen und diirfen nicht
wiederverwendet werden. Sollte ein Implantat mit einer Kdrperfliissigkeit in Kontakt gekommen sein, muss es als bereits verwendet betrachtet werden.

3) Eswurde nachgewiesen, dass Rauchen und die regelmdGige Einnahme von Steroiden sowie anderer entziindungshemmender Wirkstoffe die Knochenheilung beeintrachtigen und die
Knochenwiederherstellung wahrend der Heilung der Fraktur negativ beeinflussen konnen.

4) Dieses Produkt ist nicht zur Verschraubung oder Fixierung an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule zugelassen.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Nagel wurde fiir den Einsatz bei pertrochantdren, intertrochantdren und subtrochantdren Frakturen des Oberschenkels allein oder in Kombination mit diaphysdren Frakturen entwickelt. Es gibt zwei

Versionen: Kurz, 200mm lang, und Lang, in linker und rechter Ausfiihrung, 280-440mm lang, in 20mm-Schritten. Beide Versionen sind griin und kanilliert und haben einen Durchmesser von 15mm

proximal und 10mm distal. Proximal werden sie mit speziellen Schenkelhalsschrauben verriegelt, distal mit 4.8mm Standard-Verriegelungsschrauben. Es kann technisch mdglich sein, andere Schraubentypen

zu verwenden. Orthofix empfiehlt diese Verwendung jedoch ausdriicklich nicht.

1) Schenkelhalsschrauben werden in den Nacken des Femurs eingebracht und sind als Gleitschrauben zur parallelen Einfiihrung und als konvergente Schrauben fiir die konvergente Einfiihrung erhaltlich. Schenkelhals-
Gleitschrauben sind gelb, haben ein integriertes AuSenrohr und sollten bei Frakturen vom Typ 31.AT und 31.A2 verwendet werden. Bei der Versorgung dieses Frakturtyps in Kombination mit einer diaphysdren
Oberschenkelfraktur sollte ein langer Nagel verwendet werden. Griine konvergente Schenkelhalsschruben sind fiir Frakturen des Typs 31.A3 vorgesehen. Bei der Versorgung dieses Frakturtyps in Kombination mit einer
diaphysdren Oberschenkelfraktur sollte ein langer Nagel verwendet werden. Bei der Anwendung eines langen Nagels bei Frakturen vom Typ 32A, 328 und 32C ohne per- oder intertrochantdre Frakturen (31.A1 und
31.A2) sollten konvergente Schenkelhalsschrauben verwendet werden. Sie sollten jeweils fiir die entsprechende Konfiguration verwendet werden und NIEMALS zusammen eingesetzt werden.

2) Fiir jede Version des Nagels (kurz oder lang) und fiir jede Konfiguration (gleitend oder konvergent) miissen beide Schenkelhalsschrauben verwendet werden.

3) Beim Messen der Lange der Schenkelhalsschrauben wird die Lange der proximalen und distalen Verriegelungsschraube auf dem Lineal abgelesen. Dabei ist zu beachten, dass die proximale Schenkelhalsschraube
10mm kiirzer sein sollte als die distale, gleitende Schenkelhalsschraube. Bei Verwendung konvergenter Schenkelhalsschrauben muss die proximale Schraube 10mm kiirzer sein als die distale Schraube.

4) Schenkelhalsschrauben werden mit der langen Schraubenfiihrung eingebracht.
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5) Beilangen Nageln wird die distale Verriegelung per Freihandtechnik durchgefiihrt.

6) Die Implantate werden aus einer Titanlegierung hergestellt. Verwenden Sie keine Implantate aus unterschiedlichen Metallen, da dies zu einer elektrolytischen Reaktion fiihren kdnnte.

7) Verwenden Sie keine Komponenten des Orthofix-Nagelungssystems zusammen mit Produkten anderer Hersteller, soweit dies nicht ausdriicklich angegeben ist.

8) Beim Umgang mit den Komponenten und ihrer Lagerung ist Vorsicht geboten. Die Implantate diirfen nicht zerkratzt, eingekerbt oder anderweitiq beschadigt werden, da dies die Funktionalitét und
Widerstandsfahigkeit der Komponente beeinflussen kann. Kriimmen und Biegen des Implantats miissen vermieden werden.

9) Alle Komponenten miissen vor der Verwendung sorgfaltig tiberpriift werden. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Sterilitdt (bei sterilen Produkten) und Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschédigter
Verpackung gewahrleistet. NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschddigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt oder nicht ordnungsgemas erachtet wird.

10) Es wird empfohlen, das System vor der Implantation zusammenzubauen.

11)Die Auswahl der richtigen ImplantatgrdGe ist iberaus wichtig. Instabile bzw. komplizierte Trimmerbriiche oder Briiche im Bereich der Metaphysen bendtigen eventuell einen langeren Nagel zur
ausreichenden Stabilisierung. Der fiir den Patienten geeignete Typ und die geeignete GroBe miissen ausgewahlt werden. Wenn die Komponenten falsch positioniert werden, kann dies zu Lockerung, Biegen,
EinreiRen oder Brechen des Produkts bzw. des Knochens filhren.

12)Es muss darauf geachtet werden, alle Komponenten richtig einzusetzen, sodass die Positionsmarkierungen iibereinstimmen und die Komponenten sicher fixiert sind. Es muss unbedingt tiberpriift werden,
ob das erforderliche Gelenk zwischen dem Instrument wahrend des Verfahrens fest verbunden ist.

13)Die Lénge der Verriegelungsschrauben sollte mit einem geeigneten K-Draht in einer entsprechenden K-Drahtfiihrung oder mit einem Bohreinsatz und einem Bohranschlag in einer entsprechenden
Bohrfiihrung bestimmt werden. Dazu wird die Lénge des tiber die Fiihrung hinausstehenden K-Drahts oder des iiber den Bohranschlag aus der Bohrfiihrung hinausstehenden Bohreinsatzes mit der
entsprechenden Lehre, die im Lieferumfang des Systems enthalten ist, gemessen.

14)Beim Einfiihren der Verriegelungsschrauben muss darauf geachtet werden, dass diese nicht in die gelenkbildenden Flachen eindringen.

15)Es ist wichtig, dass die Verriegelungsschrauben nicht zu nahe an der Bruchlinie eingefiihrt werden, da sonst eine wirksame Schraubenfixierung eventuell verhindert wird, was zu einem Versagen des
Implantats oder der Fixation fiihren kann. Bei sehr distalen Frakturen muss darauf geachtet werden, dass sich die proximalste der distalen Verriegelungsschrauben mindestens 1cm distal zur Bruchlinie
befindet. Eine Ausnahme bilden die parallel gleitenden Schrauben, die zum Kreuzen einer Frakturlinie bestimmt sind.

16)Es sollte darauf geachtet werden, dass vor der Nageleinbringung eine Reposition erreicht und beibehalten wird und dass die korrekte Lange der Verriegelungsschraube gewahlt wird.

17)Vermeiden Sie eine Distraktion des Frakturbereichs. Vor der vollstandigen Fixation muss eine bestehende Distraktion behoben werden. Es besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung oder eines
Kompartmentsyndroms.

18)Nagel kann mit oder ohne Aufbohren eingesetzt werden, abhdngig von den Gegebenheiten des Patienten, dem Bruchtyp sowie Knochendurchmesser und -qualitat. Die Wah! liegt in der Entscheidung des
operierenden Chirurgen.

19)Das Einschlagen der Négel darf nur tiber den Einschlagsknauf erfolgen. Himmemn Sie nicht auf Aluminiuminstrumente, da diese dadurch beschadigt werden. Klopfen Sie stets geftihlvoll; ausgeprdgtes Himmern
sollte zu keinem Zeitpunkt notwendig sein. Fahren Sie nicht mit dem Hammern fort, falls das Implantat nicht vorriickt. Uberpriifen Sie kritisch die Situation und erwégen Sie eventuell weiteres Bohren.

20)Kaniilierte Bohreinsatze miissen vor der Verwendung inspiziert werden, um sicherzustellen, dass das Lumen frei von Verstopfungen ist. Hierfiir kann ein K-Draht geeigneter GroBe vor und nach jeder
Anwendung hindurchgeschoben werden.

21)Drdhte, die zur Fiihrung von kanillierten Instrumenten oder Implantaten verwendet werden, sollten vor jeder Verwendung tiberpriift und bei Kratzern oder Verbiegungen entsorgt werden.

22)Beim Einfiihren eines Instruments oder Implantats tiber einen Draht sollte die Drahtspitze unter Durchleuchtung so kontinuierlich wie maglich iberpriift werden, um auszuschlieBen, dass der Draht
versehentlich weiter als vorgesehen getrieben wird. Dies ist besonders wichtig, wenn die Drahte zu mdglicherweise gefdhrlichen Stellen wie zum Beispiel zum Becken hin zeigen. Der Fiihrungsdraht
kann durch ein Verstopfen des Langsloches durch Knochensplitter oder ahnliches Material behindert werden. Er sollte daher vom Chirurgen intraoperativ kontrolliert und ggf. gereinigt werden.

23)Uberpriifen Sie nach dem Eingriff mit dem Bildwandler, ob die Frakturreposition und die Position aller Implantate korrekt sind.

24) Allgemeine Hinweise zur Belastung (falls nicht anders angegeben): Mit einer voller Belastung kann begonnen werden, sobald ein rontgenologischer Nachweis fiir briickenbildenden Kallus vorliegt.
Bei stabilen Frakturen (z.B. Typ 31A1, AO-Klassifikation), bei denen ein guter Kontakt zwischen den beiden intakten Knochensegmenten besteht, sodass mit einer Lastverteilung gerechnet werden kann,
sollte eine frilhe Belastung nach Méglichkeit gefordert werden. Bei instabilen Frakturen (z. B. Typ 31A2 und 31A3, AO-Klassifikation) ist die Gewichtsbelastung erlaubt, wenn ein guter Knochenkontakt
erreicht wurde. Wenn der Knochen zertrimmert ist, sodass vor einer Kallusbildung die Belastung nicht verteilt werden kann, darf anfanglich maximal eine Teilbelastung erfolgen. Der genaue Grad
der Belastung hangt von der GroGe des eingesetzten Implantats und der Statur des Patienten ab. Die Mobilitat von Hiifte und Knie sollte innerhalb der Schmerzgrenze stets gefordert werden. Unter
Beriicksichtigung des Allgemeinzustandes des Patienten werden die besten klinischen Ergebnisse durch mdglichst friihzeitige Mobilitét und voller Belastung bis zur Toleranzgrenze erzielt. Ein Patient
kann eine diaphysdre Fraktur in Kombination mit einer der oben genannten Frakturtypen haben. Die Frakturstabilitét und das Potenzial fiir eine friihe Lastverteilung in diesen Situationen sind sehr
unterschiedlich, daher muss jeder Patient individuell beraten werden. Generell sollte eine friihzeitige Gewichtsbelastung nach Mdglichkeit gefordert werden. Bei stark zertrimmerten und instabilen
Frakturen sollte die Belastung eingeschrankt und durch die Verwendung von Kriicken oder einer Gehhilfe geschiitzt werden, bis auf den Rontgenbildern erste Anzeichen einer Heilung zu erkennen sind.

25)Bei allen Patienten muss der Heilungsprozess sorgféltig iberwacht werden. Bei einer langsamen Kallushildung kannen weitere Manahmen zur Unterstiitzung der Kallusbildung erforderlich sein,
wie z. B. eine Dynamisierung des Implantats, eine Knochentransplantation oder der Austausch des Implantats.

26)Zum Anbringen und Entfernen der Fixation kann zusétzliche Ausriistung erforderlich sein, wie u.a. Weichteil-Retraktoren, ein flexibles Frasenkit oder kanillierte Bohrer.

27)Die Patienten sollten angewiesen werden, dem behandelnden Chirurgen alle unerwiinschten und unerwarteten Entwicklungen mitzuteilen.

28)Der Chirurg trifft die abschlieBende Entscheidung, ob das Implantat entfernt werden kann. Im Allgemeinen werden intramedullare Komponenten bei Bedarf etwa ein Jahr nach Knochenheilung entfernt.
Nach dem Entfernen des Implantats ist durch addquate postoperative Betreuung einem erneuten Bruch vorzubeugen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Lockerung, Verbiegen oder Brechen implantierter Komponenten.

2. Verlust der anatomischen Position mit schlechter Heilung.

3. Bildung mdglicherweise schmerzhafter Narben und/oder neurologische Beeintrachtigungen im Bereich von Nerven.

4. Intrinsische Risiken im Zusammenhang mit Andsthesie und Chirurgie. Blutungen, Hamatome, Serome, Embolien, Odeme, Schlaganfalle, starke Blutungen, Phlebitis, Wund- oder Knochennekrosen,
Wundinfektionen, Beschadigungen der BlutgefaBe oder Nerven.

5. Verzogerte Frakturheilung bzw. Non-Union, die zu einem Bruch des Implantats fiihren kann.

6. Uberempfindlichkeit gegen Metall oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper.

7. Schmerzen, Beschwerden oder anomale, durch das Produkt ausgeldste Reizempfindungen.

WICHTIG
Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im
Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.
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Die korrekte Ausfiihrung der prdoperativen Planung und des ingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Techniken und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen
Beitrag zur Erzielung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfdltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kérperlichen Aktivitdten und intellektuellen
Fahigkeiten des Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrénkungen. Patienten, bei denen Kontraindikationen bestehen oder vermutet werden, diirfen NICHT
mit dem Orthofix Trochanternagel-System aus Titan behandelt werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Der Orthofix Veronail Trochanternagel aus Titan wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitat getestet. Er wurde nicht auf Erhitzung, Verlagerung oder Bildartefakte in einer
MRT-Umgebung getestet. Uber die Sicherheit und Unbedenklichkeit des Orthofix Veronail-Trochanternagels aus Titan in einer MRT-Umgebung ist nichts bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses
Produkt trdgt, kann zur Verletzungen des Patienten fiihren.

MATERIALIEN
Das Orthofix Trochanternagel-System besteht aus implantierbaren Titankomponenten, wahrend das Instrumentarium entweder aus Edelstahl oder Aluminiumlegierung hergestellt wird. Die Komponenten des
Instrumentariums, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, bestehen aus gepriiftem Implantatmaterial (Edelstahl).

STERILITAT
Alle implantierbaren Komponenten des Orthofix Trochanternagel-Systems aus Titan werden STERIL ausgeliefert. Das Instrumentarium ist bei Lieferung NICHT STERIL und muss vor der Verwendung unter
Beachtung der jeweiligen Herstellerangaben gereinigt und sterilisiert werden. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 150 17664 erstellt und von Orthofix gemd(s internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdR den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise

« Produkte, die mit,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, konnen vor der ersten Klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
Klinischen Umgebung aufbereitet werden.

- Zureinmaligen 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 Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produketikett.

« Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.

- Eswerden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem hheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.

« Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.

« Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte mdglichst minimiert werden.

+ Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusdubern, um alle Verschmutzungen an unzugdnglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfigung. Diese ist iiber die
Datenmatrix zuganglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

« Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung

- Fine mehrfache Wiederaufbereitung hat einen geringen Einfluss auf Geréte, fiir die eine Wiederaufbereitung erlaubt ist.

« Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.

- Produkte, die ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

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

Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da diese das Festsetzen von Riickstanden verursachen 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 missen 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 anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Produkten wird vor
Beginn eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (nachfolgend beschrieben) empfohlen.

Manuelle Vorreinigung
1. Esist gemdf3 den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.
2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
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3. Filllen Sie den Behalter 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.

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.

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

7. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverldssiger, und die Exposition des Personals gegentiber den kontaminierten Produkten und verwendeten
Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Im Besonderen

muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/
Desinfektionsmittelherstellers zur Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration. Die Qualitat des Wassers, das zum Verdiinnen von
Reinigungsmitteln und zum Spiilen medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.

Manuelle Reinigung

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

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

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberfldchen erreicht, einschliellich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

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

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

Verwendung einer Spritze.

12.Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie 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 sorgfdltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.
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Manuelle Desinfektion

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

2. Fiillen Sie den Behdlter 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 sorgfaltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionslosung alle Oberfldchen erreicht, einschlieBlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

kaniilierten Komponenten.

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

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

. Spiilen Sie die kandilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fir Injektionszwecke (WFI) gefiillten 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. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

— = WO oo ~ O W
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Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kandilierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passflachen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberflédchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemdlS EN 150 15883, das ordnungsgemdf3 installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und tiberpriift werden muss.
. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
. Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
. Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemaR3 den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kandilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schéden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Ldsung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthélt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslsung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kandilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
D|e Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemél 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 Riicksténde. Im Falle verbleibender Verschmutzungen wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

Die unten aufgefiihrten Storungen kdnnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdf3em Gebrauch oder unsachgemdfer Wartung auftreten.

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

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

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemaB gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.

« Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschédigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, dirfen NICHT VERWENDET WERDEN.

« Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tberprifen.

+ 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 OI, 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 Vorbeugungsmalnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemdfe 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 Schéden durch unsachgemaRe Handhabung zu vermeiden.

VERPACKUNG

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

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

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

Gegenstande in dasselbe Sterilisationssieb. 2%



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 gemdlS den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen
Sie keine weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das Sterilisationsbox tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten
Instrumentensiebes darf 10kg nicht diberschreiten.

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gemal3 EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdlS gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen diber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampfautoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per
Schwerkraftzyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Vgeer:;/;ggtung in der EU B Nicht fiir die Vzr:ggn:;ng in den USA WHO-Richtlinien
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Finmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten Klinischen

Finsatz und (2) die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemaRe Aufbereitung in
der Aufbereitungsanlage durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine 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%

INFORMATIONEN
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer Niederlassung oder unter den Telefonnummern 800.266.3349 (innerhalb der USA) oder 4-39 0456719000 (internationaler Kundendienst, auBerhalb der USA).

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

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

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 sorgféltiger Befolgung der chirurgischen Techniken erfolgen, wie sie vom Hersteller im betreffenden Operationstechnik-Handbuch empfohlen werden.
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Symbol

Bezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen

Steniel 7]

STERILE AUSFUHRUNG. Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERIL
LOT Bestellnummer Farbcodierung
g Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
( € c E o3 (CE-Kennzeichnung It. geltenden EU-Richtlinien/Verordnungen
M Herstellungsdatum Hersteller

Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschddigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Rx Only

Achtung: Gemals US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden
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ES System
C € 0123

Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios; la version mds actualizada de cada manual de instrucciones estd siempre disponible en linea
Informacion importante: Iéase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SISTEMA DE ENCLAVAMIENTO TROCANTERICO ORTHOFIX® TITANIUM

sl © orRTHOFIX

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

INDICACIONES

Fl sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix es un conjunto de clavos intramedulares que se emplean para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas y subtrocantéricas del fémur solo

0 cuando estas fracturas se producen junto con fracturas diafisarias. EI uso del sistema de enclavamiento trocantérico de titanio esté indicado para la alineacion, estabilizacion y fijacion de diferentes tipos de
fracturas o deformidades causadas por traumas o enfermedades (siempre que las epifisis estén cerradas). Se incluyen: las fracturas traumdticas, las refracturas, la ausencia de consolidacion, la reconstruccion,
a consolidacién defectuosa, el alineamiento incorrecto, las fracturas patoldgicas y las fracturas patoldgicas inminentes.

DESCRIPCION

l sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix consta de implantes de enclavamiento endomedular para el fémur con los respectivos tapones y tornillos de blogueo. Estos implantes no estén pensados
para sustituir huesos sanos normales. £l tiempo de uso del implante dependerd de los niveles de actividad y de las cargas que tenga que soportar al apoyar el peso. El paciente tiene que ser consciente de que un
implante puede estar sometido a tensiones aunque no se apoye el peso sobre €l. A falta de una unidn 6sea slida, el implante puede fallar debido a: el peso de la propia extremidad, la fuerza muscular asociada al
movimiento de la extremidad o un estrés continuado de una magnitud relativamente baja en apariencia. Por lo tanto, el paciente debe sequir las instrucciones posoperatorias del cirujano.

El producto estd concebido Gnicamente para uso profesional. Los cirujanos que controlan el uso del producto tienen que conocer perfectamente los procedimientos de fijacion ortopédica, asf como la filosoffa
del producto. Antes de la cirugfa, los cirujanos deben familiarizarse con los dispositivos, los instrumentos y el procedimiento quirdrgico, incluidas la aplicacion y la extraccion. Se dispone de una quia detallada
de la técnica quirdrgica a peticion; por favor, pdngase en contacto con Orthofix o con su distribuidor local.

CONTRAINDICACIONES

Fl sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix no estd disefiado ni se vende para ning(n otro uso aparte de lo indicado. £l uso de implantes de enclavamiento endomedular estd contraindicado en
las siguientes situaciones:

1. Infeccion activa o latente en la zona afectada.

2. Afecciones médicas generales como alteraciones del suministro sanguineo e insuficiencia pulmonar (SDRA (sindrome de dificultad respiratoria aguda), embolia grasa).

3. Pacientes que no estdn dispuestos o son incapaces de sequir las instrucciones de cuidados posoperatorios.

4. Pacientes obesos.

5. Alergia o intolerancia (posible o demostrada) a los metales.

ADVERTENCIAS GENERALES

1) Asegurese de que dispone de todos los componentes necesarios para la intervencion en el quiréfano.

2) Losimplantes, los tapones de los extremos, los tornillos de blogueo asf como determinadas piezas del instrumental (sequin se indique en la etiqueta) son de un solo uso y nunca deben reutilizarse. Si algdn
implante entra en contacto con algun fluido corporal, se deberd considerar como usado.

3) Se ha demostrado que fumar, usar esteroides de por vida y usar otros medicamentos antiinflamatorios afecta a la cicatrizacién dsea y podria, tener un efecto adverso en potencia en la reparacién 0sea
durante el periodo de cicatrizacion de la fractura.

4) Este dispositivo no esta aprobado para la fijacién de tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

PRECAUCIONES GENERALES

El clavo se ha desarrollado para su uso en fracturas pertrocantéricas, intertrocantéricas y subtrocantéricas del fémur, solas o en combinacion con fracturas diafisarias. Existen dos tipos: corto de 200 mm

de largo y largo, para izquierda y derecha, de 280-440 mm de largo, en incrementos de 20 mm. Ambos tipos son de color verde y estdn canulados, con un didmetro de 15 mm proximalmente y 10 mm

distalmente. Proximalmente, estan bloqueados con tornillos cefdlicos especificos; y distalmente con tornillos de bloqueo estdndar de 4.8 mm. Puede que sea fisicamente posible insertar otro tipo de tornillos,

pero Orthofix recomienda encarecidamente que no se utilicen.

1) Los tornillos cefdlicos deben insertarse en el cuello del fémur y estan disponibles como tornillos deslizantes para la insercién paralela y tornillos convergentes para la insercién convergente. Los tornillos
cefdlicos deslizantes son amarillos, tienen un tubo exterior integrado y deben usarse en las fracturas de tipos 31.ATy 31.A2. En el tratamiento de este tipo de fractura en combinacién con una fractura
diafisaria del fémur, se debe utilizar un clavo largo. Los tornillos cefdlicos convergentes verdes son para las fracturas de tipo 31.A3. En el tratamiento de este tipo de fractura en combinacion con una fractura
diafisaria del fémur, se debe utilizar un clavo largo. En caso de usar un clavo largo para una fractura de tipo 32A, 32B y 32C, sin fracturas pertrocantéricas o intertrocantéricas (31.A1y 31.A2), se deben
utilizar tornillos cefdlicos convergentes. Cada uno de ellos debe usarse para la configuracion adecuada y NUNCA deben usarse juntos.

2) Se deben utilizar ambos tornillos cefalicos para cada tipo de clavo (corto 0 largo) y para cada tipo de configuracién (deslizante o convergente).

3) Cuando se mide la longitud de los tornillos cefdlicos, se lee a longitud de los tomillos de bloqueo proximal y distal en la escala de la regla y se observa que el tornillo cefélico deslizante proximal debe ser
10 mm mds corto que el tornillo cefdlico deslizante distal. Cuando se utilicen tornillos cefalicos convergentes, el tomillo proximal debe ser 10 mm mds corto que el distal.

4) Los tornillos cefélicos se insertan usando la guia de tornillo larga.
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El blogueo distal del clavo largo se realiza mediante la técnica a mano alzada.

Los implantes estdn fabricados con aleacion de titanio. No deben utilizarse con implantes de otros metales, ya que esto podria producir una reaccién electrolitica.

No deben utilizarse componentes del sistema de enclavamiento Orthofix junto con productos de otros fabricantes, a menos que se indique lo contrario.

Los componentes se deben manipular y almacenar con cuidado. Los implantes no se deben raspar, hacerles muescas o dafiarlos de ningtin otro modo, puesto que esto puede reducir la fuerza funcional del

componente. Se debe evitar que el implante se flexione o se doble.

Es necesario examinar detenidamente todos los componentes antes de utilizarlos. La integridad, la esterilizacién (en caso de productos esterilizados) y el rendimiento del producto solo pueden garantizarse

si el embalaje no presenta dafios. NO UTILIZAR si el embalaje estd dafiado o si se considera que un componente es defectuoso, estd dafiado o plantea dudas.

10)Se recomienda montar el sistema antes del implante.

11)Es sumamente importante la correcta eleccion del modelo y tamafio del implante. Una fractura inestable o severamente conminuta, o una fractura en el drea metafisaria, puede precisar un clavo mas
largo para una estabilizacion adecuada. Deben seleccionarse el tamafio y el tipo adecuados para el paciente. La colocacion incorrecta del clavo o de los tornillos puede provocar el aflojamiento, la flexion,
el agrietamiento o la rotura del dispositivo, del hueso o de ambas cosas.

12)Debe ponerse cuidado para sujetar todos los componentes correctamente y para que todas las marcas de posicion coincidan, y queden bien bloqueadas. Es importante comprobar la firme sujecion de los
instrumentos requerida durante el procedimiento.

13)La longitud de los tornillos de blogueo debe determinarse usando una aguja K apropiada en la correspondiente gufa de aguja, 0 una broca y un tope en la correspondiente quia de broca, y midiendo, con la
ayuda de la escala correcta, proporcionada con el sistema, la cantidad de aguja K que sobresale de la quia de aguja K o la broca que sobresale del tope desde la qufa de broca.

14)Asequrese de no penetrar la superficie articular al insertar los torillos de blogueo.

15)También es importante que los tornillos de blogueo no se introduzcan proximos a la linea de fractura, lo que podria comprometer la fijacion del tornillo y provocar fallos en el implante o en la fijacién.
En las fracturas muy distales, es importante asegurarse de que el mds proximal de los dos tornillos de bloqueo distales esté por lo menos a Tcm distal de la linea de fractura. Son excepciones los tornillos
deslizantes paralelos, disefiados para atravesar una linea de fractura.

16)Asegurese de obtener y mantener la reduccion antes de insertar el clavo, y de elegir el tornillo de blogueo de la longitud correcta.

17)Debe evitarse la distraccién de la fractura en todo momento durante la intervencién, y las fracturas nunca deben bloquearse en distraccién, ya que esto puede ocasionar un retraso en la union y/o un
sindrome compartimental.

18)Los clavos pueden insertarse con o sin escariado, dependiendo del paciente, el tipo de fractura y el didmetro y la calidad del hueso. Esta decision corresponde al cirujano responsable.

19)Los clavos se pueden martillear tnicamente a través de la perilla de insercién. No martillee ninguno de los instrumentos de aluminio, ya que estos resultardn dafiados. Los golpes deben ser siempre suaves;
no recurra nunca a golpes fuertes. Si el implante no avanza, el cirujano no ha de insistir con el martilleo, sino que deberd examinar la situacién y estudiar la posibilidad de un escariado mds profundo.

20)Las brocas canuladas deben ser examinadas antes de su uso para asequrarse de que el lumen no estd obstruido. Antes y después de cada uso, se debe pasar una aguja K del tamafio correcto a través del
lumen para comprobar que se desliza facilmente.

21)Antes de cualquier uso, se deben comprobar todas las agujas usadas para quiar los instrumentos canulados o los implantes y se deben desechar en caso de tener raspaduras o estar dobladas.

22)Alintroducir cualquier instrumento 0 implante con una aguja, hay que examinar con la mayor frecuencia posible la punta de la aguja, mediante fluoroscopia, para evitar que la aguja se desplace por error
més alld de lo previsto. Esto es especialmente importante cuando las agujas apuntan hacia zonas potencialmente peligrosas, como la pelvis. I cirujano debe comprobar que no haya residuos 6seos o de
otro tipo acumulados en la aguja, o dentro del instrumento o del implante, que puedan adherirse a la aguja y empujarla hacia adelante.

23)Tras el procedimiento, compruebe que la reduccion de la fractura y a posicion de todos los implantes son correctas utilizando el intensificador de imagen.

24)Consejo general sobre la carga de peso (a menos que se especifique otra cosa): se puede comenzar la carga de peso completa cuando exista evidencia radioldgica de Ia formacidn de callo 6seo. En las
fracturas estables (por ejemplo, tipos 31A1, clasificacion AQ), cuando hay buen contacto entre los dos segmentos intactos de hueso, de manera que pueda esperarse reparto de la carga, debe alentarse
la carga precoz de peso, sequin se tolere. En fracturas inestables (por ejemplo, tipos 31A2y 31A3, clasificacién AO), se permite la carga de peso cuando se ha logrado un buen contacto 6seo. Cuando el
hueso esté conminuto o hay pérdida dsea, de manera que el reparto de la carga no serd posible hasta que se forme callo, la carga de peso inicial deberfa ser s6lo parcial. La cantidad exacta de carga que se
soportara depende del tamaio del implante insertado y de la estatura del paciente. En todos los casos, se debe estimular la movilidad de la cadera y la rodilla, dentro de los limites del dolor. Sin embargo,
los mejores resultados clinicos se obtienen fomentando una movilidad temprana y toda la carga de peso que pueda tolerarse, tan pronto como sea posible, de acuerdo con la afeccion del paciente.
Un paciente puede tener una fractura diafisaria en combinacion con cualquiera de los tipos anteriores de fractura. Habrd una gran variacion en la estabilidad de la fractura y el potencial de reparto de
qarga precoz en estas situaciones, y se debe aconsejar a cada paciente individual sequn corresponda. Normalmente, se debe alentar a carga de peso precoz, sequin se tolere. Sila fractura es muy conminuta
einestable, se debe limitar la carga de peso y utilizar muletas o un andador hasta que se observen signos de curacion en las radiografias.

25)Es preciso un sequimiento minucioso de la evolucion de la cicatrizacién en todos los pacientes. Si el callo tarda en desarrollarse, pueden ser necesarias otras medidas para favorecer su formacién, como la
dinamizacion del implante, un injerto 6seo o la sustitucién del implante.

26)Puede ser necesario mds instrumental para la aplicacion o extraccién del implante de fijacién, como por ejemplo, retractores de tejidos blandos, equipos de escariado flexible, brocas canuladas, etc.

27)Se debe indicar a los pacientes que informen al cirujano que les atiende sobre cualquier efecto adverso o imprevisto.

28)La decision final sobre si un implante ha de ser extraido corresponde al cirujano. Generalmente los dispositivos intramedulares se extraen, si es necesario, aproximadamente un afio después de la

cicatrizacién del hueso. Tras la extraccién del implante, hay que adoptar una terapia posoperatoria adecuada para evitar la refractura.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Aflojamiento, flexion o rotura de componentes implantados.

2. Pérdida del posicionamiento anatomico con consolidacion defectuosa.

3. Formacién de cicatrices, posiblemente con dolor y/o compromisos neurolégicos alrededor de nervios.

4. Riesqos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugfa. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida o el hueso, infeccién de la herida
0 dafios a los vasos sanguineos 0 a los nervios.

5. Ausencia o retraso de consolidacion, que podrian suponer la rotura del implante.

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

7. Dolor, molestias o sensaciones andmalas debidas a la presencia del dispositivo.

IMPORTANTE
No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdrgicos. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirtirgica para extraer o sustituir el dispositivo de fijacién interna.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacién sobre las técnicas quirdrgicas y la seleccion y colocacion adecuadas del dispositivo, son factores sumamente importantes para un uso
correcto de los dispositivos por parte del cirujano.
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La seleccién adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida
alos resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds adecuado teniendo en cuenta las exigencias y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una
intervencion quirdrgica presenta una contraindicacion cualquiera o muestra predisposicion a alguna contraindicacion, NO DEBE UTILIZARSE el sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM
El clavo trocantérico de titanio Veronail de Orthofix no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. No se ha sometido a pruebas de calor, desplazamiento o efectos de imagen
en entornos de RM. Se desconoce la sequridad del clavo trocantérico de titanio Veronail de Orthofix en el entomo de RM. La exploracién de pacientes que lleven este dispositivo puede provocarles lesiones.

MATERIALES
Fl sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix estd compuesto de piezas de titanio implantables, mientras que el instrumental estd hecho de acero inoxidable o aleacién de aluminio.
Los componentes del instrumental que entran en contacto con el cuerpo del paciente son de acero inoxidable de calidad quirdrgica.

ESTERILIZACION
Todos los componentes implantables del sistema de enclavamiento trocantérico de titanio Orthofix se suministran ESTERILIZADOS. El instrumental se suministra NO ESTERILIZADO y precisa limpieza
y esterilizacion antes de su uso, siguiendo los correspondientes procedimientos recomendados. Se recomienda leer atentamente la etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 150 17664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. £s 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 reutilizacion en un entorno clinico.

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

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

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

- Evite el contacto con soluciones salinas.

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

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

- Flfinal de la vida (til depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso.

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

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

Prelavado manual

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

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucion 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 solucion 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.

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.
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8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

10.Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza. Utilice una jeringa para los limenes y las canulas.
11. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

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

Limpieza manual

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

2. Asegurese 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 solucién 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 canulas.

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

13.5i, tras completar los pasos de limpieza, quedara alguna suciedad incrustada en el dispositivo, los pasos de limpieza se deberan repetir como se ha descrito anteriormente.

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

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

. Llene el recipiente con suficiente solucién desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucién de peréxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; asegrese de que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

. Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas 0 complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
. Extraiga los objetos de la solucion y escdrralos.

. Pongalos a remojo en aqua para inyeccion para eliminar los residuos de solucion desinfectante.

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

. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

. Repita el proceso de aclarado tal como se describe anteriormente.

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

11.Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccién manual si es necesario.
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Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado sila contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:
a. (dnulas
b. Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas
d. Componentes roscados
e. Superficies speras
. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.
. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.
. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos sequn las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las cdnulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automdtica segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podrfa disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.

[ I UV )
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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 apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga < 5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente a base de acido citrico, con una concentracién del 0.1% durante 6 minutos;
. Adarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
. Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (méximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor AO=3000. Utilice agua purificada para a desinfeccion térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
E\ usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, 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, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.
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 esté seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacion se refieren también a las superficies de contacto con otros instrumentos 0 componentes.

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

Por o general, Orthofix no especifica el nimero méximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida ditil de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y a 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 inspeccion 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 perdxido
de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccidn, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

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

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

« NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cdigo 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 esterilizacién 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 quirdirgica para evitar dafos relacionados con un uso incorrecto.
Para algunos c6digos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estan vinculadas al cdigo de producto y estén disponibles en una pagina web especifica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza recomendado por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE

Para evitar una posible contaminacién 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 mecnicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para contener dispositivos
de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio
de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

b. Contenedores rigidos de esterilizacién (como los contenedores rigidos de esterilizacién de la serie JK de Aesculap). En Europa se 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 esterilizacién es posible sequin 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 sila bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. EI peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

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

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:
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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 4minutos 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 inicamente para envoltorios, por lo que solo se recomienda utilizarlo cuando no
se disponga de otras opciones. El ciclo de gravedad no ha sido aprobado para la esterilizacién en recipientes rigidos.

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcin 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 miltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion

de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda desviacién por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

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

INFORMACION
Para obtener mds informacidn, pongase en contacto con el representante de su zona o llame al 800.266.3349 (dentro de Estados Unidos) 0 al +39 0456719000 (Atencion al Cliente Internacional,
fuera de Estados Unidos).

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

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

Todos los productos Orthofix de fijacion tanto interna como externa 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 quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.
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Simbolo

Descripcion

(| A

Consulte las instrucciones de uso

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para mds informacién
sobre advertencias importantes

@

Desechable. No reutilizar

srene n]

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion

NO ESTERILIZADO

LoT

Numero de catdlogo

(4digo de lote

=

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

CE c€0123

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

| o

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Rx Only

Precaucién: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervisién
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ORTHOFIX® TROCHANTARE MARVS@MSYSTEM AF TITANIUM

sl © orRTHOFIX

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

INDIKATIONER

Orthofix trochantaere marvsgmsystem af titanium er et seet af intramedulleere sem, der anvendes til behandling af intertrochantaere og subtrochantere frakturer af femur alene eller i kombination med
diafysefrakturer. Det trochanteere marvsemsystem af titanium er beregnet til justering, stabilisering og fiksering af forskellige typer frakturer eller deformiteter fordrsaget af traumer eller sygdom (forudsat at
epifysen er lukket). Disse omfatter: Traumatiske frakturer, refrakturer, manglende heling, rekonstruktion, heling i dislokeret stilling, dislokation, patologiske frakturer og forestdende patologiske frakturer.

BESKRIVELSE

Orthofix trochantzere marvsgmsystem af titanium omfatter intramedulleere semimplantater til femur med tilhgrende endehzetter og laseskruer. Disse implantater er ikke beregnet til at erstatte normale, sunde knogle.
Vegthaerende belastninger vil pavirke implantatets levetid. Patienten skal veere Klar over, at implantatet kan udsaettes for stress uden egentlig veegtbelastning. Ved manglende solid opheling af knoglen, kan legemsdelens
belastning, muskelkrefterne forbundet med bevaegelsen eller gentagen pdvirkning af tilsyneladende lille omfang, medfare implantatsvigt. Patienten bar derfor falge de af kirurgen angivne postoperative instruktioner.

Produktet er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der superviserer brugen af produktet, skal have et fuldstaendigt kendskab til ortopaediske fiksationsprocedurer, ligesom de skal have modtaget
tilstrekkelig uddannelse i brugen af produktet. Forud for en operation skal kirurgen have et godt kendskab til implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske procedure, herunder isetning og flernelse.
Operationsmetoden beskrives i detaljer i en vejledning, der kan rekvireres ved henvendelse til Orthofix eller den lokale distributer.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix trochantaere marvsamsystem af titanium er ikke beregnet til og seelges ikke til noget andet formal end den angivne. Anvendelse af intramedulleere semimplantater kontraindikeres i falgende situationer:
1. Aktiv eller latent infektion ved det pvirkede omrdde.

2. Generelle helbredstilstande, inklusive: Begraenset blodtilfersel, lungeinsufficiens (dvs. ARDS og fedtemboli).

3. Patienter, der er uvillige til eller ude af stand til at folge postoperative plejeinstruktioner.
4. Qvervaegtige patienter.
5. Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance.

GENERELLE ADVARSLER

1) Kontrollér, at alle komponenter, der skal bruges under operationen, er tilgengelige pa operationsstuen.

2) Implantater, somendehaetter, laseskruer savel som visse dele af instrumenterne (hvor det er angivet pa etiketten) er alle engangsprodukter og mé aldrig genbruges. Hvis et implantat har veeret i kontakt
med en hvilken som helst type kropsvaeske, skal det anses som brugt.

3) Rygning, kronisk brug af steroider og brug af andre antiinflammatoriske medikamenter har vist sig at pavirke frakturheling og kan potentielt have en skadelig effekt pd knoglereparation under frakturheling.

4) Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fiksation pa de posteriore dele (pedikler) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Semmet er udviklet til brug ved pertrochantzre, intertrochantaere og subtrochantzere frakturer i femur alene eller i kombination med diafysefrakturer. Der findes to versioner: Kort, 200mm lang, og Lang,

i venstre og hajre version, 280-440mm lang, i intervaller pd 20mm. Begge versioner er granne og kanylerede og har en diameter pd 15mm proksimalt og 10mm distalt. Proksimalt Idses de med specifikke

cefalskruer, distalt med 4.8mm standard laseskruer. Det kan vaere fysisk muligt at indsette andre typer skruer, men Orthofix frardder pd det kraftigste at bruge dem.

1) Cefalskruer skal indsttes i femurhalsen og fds som glidende skruer til parallel indszttelse og konvergerende skruer til konvergent indsattelse. Cefalglideskruer er gule, har et integreret yderrgr og ber
anvendes ved type 31.A1- og 31.A2-frakturer. Ved behandling af denne frakturtype i kombination med en diafysefraktur i femur skal der anvendes et langt sem. Grenne konvergerende cefalskruer er til
type 31.A3-frakturer. Ved behandling af denne frakturtype i kombination med en diafysefraktur i femur skal der anvendes et langt sem. Ved anvendelse af et langt sem ved frakturer af type 324, 328 0g 32C
uden per- eller intertrochantaere frakturer (31.A10g 31.A2) skal der anvendes konvergerende cefalskruer. De skal hver iseer bruges til den relevante konfiguration, og de ma ALDRIG bruges sammen.

2) Begge cefalskruer skal anvendes for hver version af ssmmet (kort eller lang) og for hver konfiguration (glidende eller konvergent).

3) Ved maling af Iengden af cefalskrueme aflaeses lengden af bade den proksimale og distale I3seskrue pd mdleinstrumentet, og det skal bemaerkes, at den proksimale glidende cefalskrue skal veere 10mm
kortere end den distale glidende cefalskrue. Nér der anvendes konvergerende cefalskruer, skal den proksimale skrue vaere 10mm kortere end den distale skrue.

4) Cefalskruer indsaettes ved hjeelp af den lange skruequide.

5) Distal lasning i den lange negl udferes med fri hand.

6) Implantaterne er lavet af titaniumlegering. De mad ikke anvendes sammen med implantater af andre metalarter, da dette kan fordrsage en elektrolytisk reaktion.

7) Komponentere i Orthofix-marvsemsystemet ma ikke anvendes sammen med andre producenters produkter, medmindre andet angives.

8) Udvis forsigtighed ved hdndtering og opbevaring af komponenterne. Implantaterne md ikke ridses eller pd anden vis beskadiges, da sddanne skader kan reducere implantaternes funktionelle styrke.
Undgd at vride eller bgje implantater.

36



9) Alle komponenter bar efterses omhyggeligt far brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. De md IKKE bruges, hvis
emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at veere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

10)Det anbefales at samle systemet far implantation.

11) Det korrekte valg af implantatmodel og -starrelse er yderst vigtigt. Ved en ustabil eller svaert komminutfraktur eller frakturer i det metafysaere omrdde kan det vaere nadvendigt med et lengere sem for at opnd en
tilstreekkelig stabilisering. Der skal vaelges den rette type og starrelse til patienten. Forkert placering af sem og skruer kan resultere i lgsning, bajning, fissur eller fraktur pd udstyret eller knoglen eller begge.

12)Veer omhyggelig med at fastggre alle komponenter korrekt og sikre, at markeringerne passer sammen, samt at komponenterne ldses omhyggeligt. Det er vigtigt at kontrollere, at den ngdvendige samling
mellem instrumenterne er fast fikseret under indgrebet.

13)Ldseskruemes lzengde bar bestemmes ved at bruge en passende K-trdd i en tilsvarende K-trddsquide eller et bor og et borstop i en tilsvarende boreguide, samt ved maling af hvor meget K-trad, der stikker
uden for K-trddsquiden, eller bor, der stikker uden for borestoppet fra boreguiden. Dette gares ved hjzlp af den korrekte skala, der leveres med systemet.

14)Udvis forsigtighed ved indfaring af [dseskruer for at undga at penetrere ledoverfladen.

15)Det er vigtigt, at Iaseskruerne ikke indfares teet pd frakturlinjen, da effektiv skruefiksation kan bringes i fare og forarsage implantat- eller fiksationssvigt. | meget distale frakturer er det vigtigt at sikre, at den
mest proksimale af distalldseskruerne sidder mindst Tcm distalt fra frakturlinjen. Undtagelser er de glidende parallelskruer, der er designet til at krydse en frakturlinje.

16)Veer omhyggelig med at opnd og holde repositionen far indszetning af semmet, og at veelge en ldseskrue med den rigtige lengde.

17)Frakturdistraktion ber undgds under operationen, og frakturer br aldrig ldses under distraktion, da det kan medfare forsinkede helingsproblemer og/eller medfare risiko for kompartmentsyndrom.

18)Semmet kan indfores med eller uden boring i den intramedullere kanal, afhangigt af patienten, frakturtypen samt knoglediameter og -kvalitet. Det er kirurgens beslutning.

19)Der md kun hamres pd semmene gennem det specielle indfaringsgreb. Der mé ikke hamres pd nogen af aluminiumsinstrumenterne, da de vil blive beskadiget. Der br kun hamres forsigtigt; kraftig
hamring ber aldrig veere nadvendig. Kirurgen ber aldrig fortsette hamring, hvis implantatet ikke bevaeger sig fremad, men ber revidere situationen og overveje yderligere reaming.

20) Kanylerede bor bar efterses fgr brug for at kontrollere, at lumen er fri for obstruktioner. Den korrekt dimensionerede K-trdd ber fares igennem den for at tjekke, at den glider uden problemer far og efter hver brug.

21)Far hver anvendelse ber trade, der anvendes til at styre kanylerede instrumenter eller implantater, kontrolleres og kasseres, hvis de viser sig at vaere ridsede eller bgjede.

22)Under indfering af instrumenter eller implantater over en trad, skal spidsen screenes ved hjzelp af gennemlysning s& kontinuerligt som muligt for at udelukke utilsigtet lzengere indfarelse af trdden end
tilsigtet. Dette er saerligt vigtigt, ndr tradene peger mod potentielt farlige steder som f.eks. baekkenet. Kirurgen bar kontrollere, at der ikke er knoglerester eller andre rester pa traden eller indeni instrumentet
ellerimplantatet, som kan szette sig fast pa traden og presse den fremad.

23)Kontrollér efter indgrebet, at frakturen er reduceret og at alle implantater er placeret korrekt ved hjaelp af billedgennemlysning.

24)Generelle rdd om vaegtbeering (medmindre andet angives): Fuld vaegtbaring kan pabegyndes, ndr rantgenbilleder klart viser brodannende callus. Vied stabile frakturer (f.eks. type 31A1, AO-klassifikation),
hvor der er god kontakt mellem de to intakte knoglesegmenter, og man kan forvente god vaegtoverfaring imellem disse, kan tidlig veegtbelastning tolereres og ber tilskyndes. Ved ustabile frakturer (f.eks.
type 31A2 0g 31A3, AO-klassifikation) er vegtbaering tilladt, ndr der er opndet god knoglekontakt. Nar knoglen er komminut, eller ved knogletab, sdledes at belastningsfordeling ikke vil vaere mulig for der
er dannet callus, bar vaegthering i begyndelsen kun veere partiel. Den ngjagtige belastningsmangde afhaenger af det indfarte implantats starrelse samt patientens statur. Hofte- og knaemobilitet ber altid
tilskyndes inden for smertegraenserne. De bedste kliniske resultater opnds ved at tilskynde til tidlig mobilitet og fuld vaegtbaering s tidligt som muligt og i overensstemmelse med patientens tilstand. En
patient kan have et diafysefraktur i kombination med en af de ovennevnte frakturtyper. Der vil vaere stor variation i frakturstabilitet og muligheden for tidlig belastningsfordeling i disse situationer, og hver
enkelt patient skal rddgives pa passende vis. Generelt bar man tilskynde til tidlig vaegtbering, sd snart det kan tales. Hvis frakturen er meget komminut og ustabil, ber vaegtbeering begraenses og beskyttes
ved brug af krykker eller et gangstativ, indtil der ses tidlige tegn pd heling pd rantgenbillederne.

25)Hos alle patienter skal der ske en omhyggelig overvdgning af helingsprocessen. Hvis callus kun dannes langsomt, kan det blive nadvendigt at fremme dets dannelse via andre metoder som for eksempel
dynamisering, en knogletransplantation eller udskiftning af implantatet.

26)Det kan veere nadvendigt at bruge yderligere instrumentering ved fiksering og fernelse af implantatet, f.eks. retraktorer til bleddele, et saet med fleksible bor, kanylerede bor, osv.

27)Patienten skal have besked om at gare den behandlende lzege opmeerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset pavirkning.

28)Kirurgen skal trffe den endelige beslutning om, hvorvidt et implantat kan fjernes. Generelt flemnes intramedulleert udstyr om nadvendigt omkring et ar efter knogleheling. Hvis implantatet fjernes, skal der
falges op med en korrekt postoperativ behandling for at undgd refraktur.

MULIGE BIVIRKNINGER

. Lesning, bajning eller brud pd implanterede komponenter.

. Tab af anatomisk placering med dislokation.

. Ardannelse, der evt. forvolder smerter og/eller neurologiske symptomer omkring nerverne.

. Iboenderrisici i forbindelse med bedavelse og kirurgi. Bladning, haematom, serom, emboli, adem, slagtilfeelde, kraftig bladning, flebitis, sdr- eller knoglenekrose, sdrinfektion eller beskadigelse af blodkar eller nerver.
. Manglende heling af eller forsinket heling af frakturen, som kan fare til beskadigelse af implantatet.

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

. Smerter og andet ubehag pd grund af enhedens tilstedeveerelse.
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VIGTIGT
Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stede til ndr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor
der kraeves reoperation for at fjerne eller udskifte den interne fiksationsenhed.

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

Omhyggelig udvaelgelse af patienter samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner samt til at falge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at
screene patienterne og vaelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. Hvis en patient udviser kontraindikationer eller har tilbajelighed til at lide af en
hvilken som helst kontraindikation, ma Orthofix trochantaere marvsgmsystem af titanium IKKE anvendes.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Orthofix trochantaere marvsgmsystem af titanium er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milja. Der er ikke udfart forseg i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje.
Sikkerheden ved Orthofix trochantaere marvsemsystem af titanium i et MR-milja er ukendt. Hvis en patient, der har denne enhed, scannes, kan det medfare patientskader.

MATERIALER
Orthofix trochantaere marvsgmsystem af titanium bestdr af implanterbare titaniumdele, mens instrumenterne er fremstillet af rustfrit stal eller aluminiumslegering. De instrumentdele, der kommer i kontakt
med patienter, er fremstillet af rustfrit stal af kirurgisk kvalitet.
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STERILITET
Alle implanterbare komponenter i Orthofix trochantere marvsemsystem af titanium leveres STERILE. Instrumentet leveres USTERIL og skal rengares og steriliseres forud for anvendelse i overensstemmelse med
de respektive anbefalede procedurer. Laes produktetiketten for at fasts|d sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med IS0 17664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen
udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder merket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste Kliniske brug, men md ikke genbehandles il brug igen i klinisk gjemed.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet tl at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengaring og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange ag/eller om rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-verdi bar anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengeringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekst udstyr som dem med haengsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis en
enhed har brug for sarlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgaengelig pd Orthofix-webstedet, som er tilgeengelig ved hjelp af datamatricen, der er rapporteret pd produktets mrkning.
BRUG IKKE metalbgrster eller staluld.

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

BRUGSSTED
Ffterbehandl 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 renggringsmiddel eller varmt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT
Deek 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 ngje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARG@RING TIL RENG@RING
Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel renggring og desinfektion. | ilfzelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengaring (beskrevet nedenfor), inden du starter en automatisk rengaringsproces.

Manuel forrensning

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

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

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

overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjaelp af deioniseret vand.

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

5. Skrub enheden i rengaringsoplasningen med en blad nylonbarste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad nylonbgrste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevagelse pd grove eller
komplekse overflader.

. Skyl'kanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjaelp af en kanyle. Brug ikke metalberster eller staluld.

. Fjern enheden fra rengeringsoplesningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengeringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undggd, at snavs terrer ind.
Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengeringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengaringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddelproducentens instruktioner vedrgrende nedsznkningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes nje.
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Manuel rengering

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

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

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

4. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer sarge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

. Skyl'kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplasning ved hjeelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller stdluld.

. Fjern enheden fra rengeringsoplesningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

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

14.Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud.
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Manuel desinfektion

. Serg for, at rengaringsheholderen er ren og ter, 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.

. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer og sarg for, at desinfektionsoplesningen 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 il at skylle kanyleringerne.
. Fjern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

. Leg dem i blgd i sterilt vand for at flerne alle spor af desinfektionsoplesningen.

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

. Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

11.Undersag visuelt og gentag manuel rengaring og desinfektion om nadvendigt.
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Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfar om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Vieer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
. Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmeessigt blive vedligeholdt og testet.
. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
. Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
. Leg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pa injektorstrdler eller i injektorhylstre
iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan g ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr, sa kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sa eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum fglgende procedure:
a. forrensning i 4 minutter;
b. Renggring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pd et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt
ved hjlp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplgsning baseret pd citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 minutter;
. Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
. Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°C eller 203° F) i 5 minutter er til AO=3000 er 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 rengeringsmiddelproducenten.
10.Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11.Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12.Ber beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13.Tom eventuelt overskydende vand og ter med en absorberende klud der ikke flder.
14.Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

Folgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.

Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsa graensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.

Nedenstdende fejltilstande kan veere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse.

Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder athanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver

brug og handteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden far brug er de bedste metoder il at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr.

For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlgbsdato.

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% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevzerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.

- Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.

« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal for sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pd renhed og tegn pa 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 mzerkede artikelnummer, UDI og lotnr. p& produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, g disse produkter MA IKKE BRUGES.

« Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

- Narinstrumenter indgar i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

« Smar heengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pdvirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning far sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hgjrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

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

PAKNING

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

a. Indpakning i henhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet il at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestaende af
tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at
skabe et sterilt barrieresystem 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 opnds ved hjcelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke bar 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-produker.

Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret prevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed il flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed il flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at sarge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer

og personale pd en mdde, at det anskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for renggring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den @ndrede proces vurderes for effektivitet og mulige uenskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL

Orthofix brugte felgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.

Disse rengeringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefglge i forhold til andre tilgeengelige rengeringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:

- Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%

« Tilmanuel rengering: Neodisher Mediclean
koncentration 2%

«Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

INFORMATION

Hvis der anskes yderligere information, bedes du kontakte den lokale repraesentant eller ringe pd 800.266.3349 (i USA) eller +39 0456719000 (International kundeservice, udenfor USA).

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

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN

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

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

Symbol

Beskrivelse

Se brugsanvisningerne

ADVARSEL: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

STERIL. Steriliseret ved bestrdling

JAN

D>

IKKE-STERIL

LoT

Artikelnummer

Batchkode

=

Udlgbsdato (r, maned og dato)

CE CEMB

CE-markning i overensstemmelse med geeldende europeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

o]

Produktionsdato

Producent

-l
®

Brug ikke, hvis pakken er dbnet eller beskadiget

Rx Only

Advarsel: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege
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Kayttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kayttoohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.
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REISILUUN PAAN ORTHOFIX®-TITAANIKIINNITYSJARJESTELMA

sl © orRTHOFIX

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

KAYTTOAIHEET

Reisiluun padn Orthofix-titaanikiinnitysjdrjestelma muodostuu ytimensisdisistd nauloista, joita kdytetddn sarvennoisten vdlisen ja sarvennoisten alapuolisen reisiluun murtumiin. Reisiluun pddn
titaanikiinnitysjrjestelmd on tarkoitettu kdytettdvaksi sellaisten murtumatyyppien tai epdmuodostumien oikaisuun, stabilointiin ja kiinnitykseen, jotka ovat aiheutuneet vammasta tai sairaudesta (edellyttden,
ettd epifyytit ovat kiinni). Néihin kuuluvat murtumavammat, uusiutuneet murtumat, pseudoartroosi, rekonstruointi, epdmuodostuma, virheellinen suuntautuminen, patologiset murtumat ja odotettavissa
olevat patologiset murtumat.

KUVAUS

luun korvaamiseen. Rasitus, jonka aiheuttama kuormitus tai liikunnan mddrd, sanelevat implantin pitkdikdisyyden. Potilaan tulee ymmdrtdd, ettd implanttiin kohdistuvaan rasitukseen voi kuulua muutakin
kuin varsinainen kuormitus. Kiintedn luuliitoksen puuttuessa pelkdstdan raajan paino, raajan liikuttamiseen kdytettavd lihasvoima tai vahdiseltd vaikuttava, toistuva rasitus saattavat aiheuttaa implantin
pettamisen. Siksi potilaan tulee noudattaa toimenpiteen jlkeen kirurgin ohjeita.

Tuote on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttdon. Laitteiden kdyttod valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin hyvin ja heilld tulee olla riittéva tieto jarjestelmdn
kdyttofilosofiasta. Ladkdrin tulee ennen leikkausta tuntea valineet, instrumentit ja kirurgiset toimenpiteet, mukaan lukien tuotteen paikalleen asettaminen ja poistaminen. Yksityiskohtaiset toimintaohjeet
ovat saatavilla pyynndstd. Ota yhteys Orthofixiin tai paikalliseen toimittajaan.

VASTA-AIHEET

Reisiluun padn Orthofix-titaanikiinnitysjdrjestelmaa ei ole tarkoitettu tai myydd muuhun kuin sille madriteltyyn kaytton. Intramedullaariset naulausimplantit eivdt sovellu hoitoon seuraavissa tapauksissa:
1. Aktiivi tai latentti tulehdus leikkauskohdassa.

2. Yleiset lddketieteelliset syyt, kuten heikko verenkierto, keuhkojen vajaatoiminta (esim. akuutit hengityselinsairaudet, rasvaveritulpat).

3. Potilaan haluttomuus tai kyvyttomyys noudattaa hoito-ohjeita leikkauksen jalkeen.

4. Sairaalloinen lihavuus.

5. Epdiltdvd tai havaittu metalliallergia tai -yliherkkyys.

YLEISET VAROITUKSET

1) Varmista, ettd kaikki leikkauksessa tarvittavat vdlineet ovat kdytettavissd leikkaussalissa.

2) Implantit, naulan kantatulpat, lukitusruuvit ja tietyt osat valineistosta (missd ne on ilmoitettu etiketissa) ovat vain kertakdyttdd varten, eikd niitd saa koskaan kayttdd uudelleen. Jos implantti on ollut
yhteydessa ruumiinnesteisiin, se on katsottava kdytetyksi.

3) Tupakoinnin, kroonisen steroidien kdyton ja muiden tulehdusta parantavien ldakkeiden kdyton on osoitettu vaikuttavan luun paranemiseen, ja niilld voi olla potentiaalisesti haitallinen vaikutus luukudoksen
paranemiseen ja murtumien tervehtymisprosessiin.

4) Tdtd valinettd ei ole hyvaksytty kiinnitettdvaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

YLEISET VAROTOIMET

Naula on kehitetty kdytettavaksi sarvennoisen ldpdisevan, sarvennoisten valisen ja sarvennoisten alapuolisen reisiluun murtumiin. Naulasta on kaksi versiota: Lyhyt, joka on 200mm ja pitka, joka on saatavana

vasemman- ja oikeanpuoleisena versiona, 280—440mm pituisena, 20mm valein. Molemmat versiot ovat vihreitd ja kanyloituja. Niiden ldpimitta on proksimaalisesti 15mm, distaalisesti 10mm. Ne lukitaan

proksimaalisesti erityisilld nuppiruuveilla, distaalisesti 4.8mm vakiolukitusruuveilla. Fysikaalisesti voi olla mahdollista kdyttdd myds muun tyyppisid ruuveja, mutta Orthofix suosittelee vahvasti, ettei niitd kdytettdisi.

1) Nuppiruuvit on tarkoitettu Iapdisemddn reisiluun kaula, ja ne toimivat liukuruuveina samansuuntaisessa ldpdisyssd ja konvergentteina ruuveina suppenevassa lapdisyssd. Nupilliset liukuruuvit ovat keltaisia,
niissd on ulompi putki ja niitd tulisi kayttad tyypin 31.A1ja 31.A2 murtumissa. Tamén tyyppista murtumaa hoidettaessa tulisi kdyttaa pitkad naulaa. Vihredt konvergentit nuppiruuvit on tarkoitettu tyypin
31.A3 murtumiin. Témdn tyyppistd murtumaa hoidettaessa tulisi kdyttdd pitkdd naulaa. Kun tyypin 32A, 32B ja 32C murtumiin kéytetdan pitkdd naulaa, eikd per- tai intertrokanteerista murtumaa
(31.ATja31.A2) ole, tulisi kdyttdd konvergentteja nuppiruuveja. Kutakin eri tyyppid tulee kdyttdd oikeassa kokoonpanossaan, eikd KOSKAAN kdyttdd yhdessd.

2) Nuppiruuveja on kdytettdvd jokaisen naulan version (lyhyt tai pitkd) ja kokoonpanon (liuku tai konvergentti) kanssa.

3) Kun nupillisten ruuvien pituus mddritetddn, sekd proksimaalisten ettd distaalisten lukitusruuvien pituus luetaan viivaimen asteikolta, ottaen huomioon, ettd proksimaalinen nupillinen liukuruuvi on aina
10mm Iyhyempi kuin distaalinen. Konvergentteja nuppiruuveja kdytettdessd proksimaalisen ruuvin on oltava 10mm distaalista ruuvia lyhyempi.

4) Nuppiruuvit asetetaan paikoilleen kdyttéen pitkdd ruuvin ohjainta.

5) Pitkien naulojen distaalinen lukitus toteutetaan vapaan kaden tekniikalla.

42



6) Implantit on valmistettu titaaniseoksesta. Al kéyta niité yhdessa erilaisesta metallista valmistettujen implanttien kanssa, koska tallin voi syntya elektrolyyttinen reaktio.

7) Ala kayta Orthofix-Kiinnitysjarjestelman komponentteja yhdessa muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei sitd ole toisin maaritelty.

8) Komponenttien kdsittelyssd ja sdilytyksessd tulee noudattaa huolellisuutta. Implanteissa ei saa olla naarmuja, uurteita tai muita vioittumia, koska ne voivat heikentda komponenttien toiminnallista
kestdvyyttd. Implantin muotoilemista tai taivuttamista on vdltettavd.

9) Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttdonottoa. Tuotteen eheys, steriiliys (kun kysymyksessd on steriili tuote) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. ALA KAYTATUOTETTA, jos pakkaus on vioittunut tai jokin komponentti ndyttaa olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen.

10)On suositeltavaa koota jarjestelmd ennen implantaatiota.

11)Tuotteen mallin ja koon valitseminen on erittdin tarkedd. Epdstabili tai luun vakavaa fragmentoitumista aiheuttanut tai metafyysialueella olevan murtuman yhteydessd voidaan joutua kdyttdmddn
pitempdd naulaa, jotta stabilointi voidaan suorittaa tarpeeksi tehokkaasti. Potilaalle tulee valita sopiva tyyppi ja koko. Naulan ja ruuvien virheellinen asento voi johtaa loystymiseen, taipumiseen, halkeiluun
tai murtumiseen laitteessa tai luussa tai molemmissa.

12)0n huolehdittava siita, ettd kaikkien komponenttien sisddnvienti tapahtuu oikein, varmistaen ettd sijoittelumerkinndt ovat kohdillaan ja lukitus on varma. On tarkedd tarkistaa, ettd instrumentin valinen
liitos pysyy tukevasti paikallaan toimenpiteen aikana.

13)Lukitusruuvien pituus tulee mddrittdd kdyttamalld soveltuvaa K-lankaa tai porauskdrked ja pysdytintd vastaavassa poraohjaimessa ja mittaamalla jdrjestelmdn mukana olevalla asteikolla K-langan médrd,
joka tulee esiin K-langan ohjaimesta tai poran kdrki, joka viedddn pysdyttimen takaa poraohjaimesta.

14)Kun lukitusruuvit asetetaan paikalleen, on huolehdittava, etteivdt ne ldvistd nivelen pintaa.

15)On térkedd, ettei lukitusruuveja aseteta murtumalinjan ldhelle, silld se voi heikentdd tehokasta ruuvien kiinnittymistd, mikd voi johtaa implantin tai kiinnittymisen 1ystymiseen. Erittdin distaaleissa murtumissa on

tarkedd, ettd proksimaalisempi distaalisista lukitusruuveista asettuu vahintdan Tcm distaalisesti murtumalinjasta. Poikkeuksena ovat liukuvat samansuuntaiset ruuvit, joiden tarkoitus on kulkea murtumalinjan lépi.

)On huolellisesti tarkkailtava, ettd saavutetaan oikea supistus, joka pysyy, ennen naulan paikoilleen asettamista ja valitaan oikea lukitusruuvipituus.

)Murtuman distraktiota tulee valttad leikkauksen aikana, eikd murtumaa tule koskaan asettaa pysyvasti distraktioon, silld timad saattaa hidastaa luutumista ja/tai aiheuttaa lihasaitio-oireyhtymdn.

)Naulat voidaan asettaa kehoon ilman medullaarikanavan laajennusta tai sen jdlkeen, riippuen potilaasta, murtuman tyypistd ja luun halkaisijasta sekd laadusta. Pddtds kuuluu leikkaavalle kirurgille.

)Naulojen lydnti voidaan suorittaa ainoastaan asetusnupin kautta. Alumiinisia instrumentteja ei saa lyddd, koska ne vaurioituvat. Lydmisen tdytyy aina tapahtua varoen: vakivaltainen lydnti ei saa koskaan

tulla kysymykseen. Kirurgi ei saa jatkaa lyontid, jos implantti ei ndytd likkuvan eteenpdin, vaan tilanne tulee arvioida uudestaan ja on harkittava medullaarikanavan laajentamista lisdd.

20)Kanyloidun poran kérkikappale on tarkastettava ennen kayttda sen varmistamiseksi, ettd aukko on vapaa tukoksista. Se tapahtuu viemalld ennen ja jalkeen kéyton oikean kokoinen K-lanka lavitse ja
toteamalla liikkuuko se helposti.

21)Ennen kdyttdonottoa ohjainlangat, joita kdytetddn ohjaamaan putkitettuja instrumentteja tai implantteja, on tarkistettava huolellisesti ja poistettava, jos havaitaan naarmuja tai taittumia.

22)Instrumentin tai implantin asetuksen yhteydessd langan yldpuolelle kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pddtd ldpivalaisun avulla, jotta valtytddn sen tahattomalta tyontdmiseltd liian pitkdlle.
Erityisesti tdmd on tdrkedd, kun langat osoittavat potentiaalisesti vaarallisia paikkoja kohti, kuten lantiota. Kirurgin on tarkastettava, ettei langan pdalle tai instrumentin tai implantin sisdlle ole kerdantynyt
luupdlyd tai muita epdpuhtauksia, jotka voivat takertua lankaan kiinni ja tyontdd sitd eteenpain.

23)Tarkista toimenpiteen suorittamisen jalkeen kuvantehostimella, ettd murtuman korjausjérjestelyt ja kaikki implantit ovat kohdillaan.

24) Painon varausta koskevat yleiset ohjeet (ellei toisin ilmoiteta): painoa voi varata kokonaisuudessaan siind vaiheessa, kun rontgenkuvassa on havaittu ruston muodostumista. Stabileissa murtumissa (esim.
tyypit 31AT, AO luokitus), joissa kyseessd on kahden ehjan luusegmentin hyvd liittyminen, niin ettd kuormituksen jakautuminen on odotettavissa, tulisi rohkaista aikaiseen siedettavissd olevaan kuormitukseen.
Epdstabiileissa murtumissa (esim. tyypit 31A2 ja 31A3, AO luokitus) kuormitus tulisi sallia, kun hyva luun kiinnittyminen on saavutettu. Kun luu on pirstaleinen, niin ettd kuormituksen jakautuminen ei ole
mahdollinen ennen ruston muodostumista, kuormituksen tulisi aluksi olla vain osittainen. Tarkka kuormituspaino riippuu asetetun implantin koosta ja potilaan koosta. Lonkan ja polven liikkuvuuteen tulisi aina
rohkaista kivun sallimissa rajoissa. Parhaat kliiniset tulokset ovat saavutettavissa kuitenkin vain rohkaisemalla varhaiseen likkumiseen ja tdyteen siedettdvissd olevaan painon varaamiseen mahdollisimman aikaisin
ja potilaan kunnon mukaan. Potilaalla voi olla reisiluun murtuma minkd tahansa muun edelld kuvatun murtumatyypin kanssa. Naissd tilanteissa murtuman stabiilius ja aikainen kuormituksen jakautuminen
vaihtelevat hyvin paljon, ja jokaista potilasta on neuvottava asianmukaisesti. Tavallisesti tulisi rohkaista aikaiseen siedettavissd olevaan kuormitukseen. Jos kyseessa on hyvin vakava ja epdstabiili murtuma,
kuormitusta on rajoitettava ja murtumaa on suojattava kdyttamalld kainalosauvoja tai kavelykehikkoa, kunnes rontgenkuvissa on havaittavissa paranemisen merkkejd.

25)Paranemista on seurattava kunkin potilaan kohdalla huolellisesti. Jos rusto muodostuu hitaasti, muita menetelmid voidaan joutua kdyttdmadan ruston kasvun nopeuttamiseksi, kuten valineiden
dynamisointi, luun lisddminen tai implantin vaihtaminen.

26) Jarjestelmdn asettamiseen tai imottamiseen voidaan tarvita ylimdardisid instrumentteja, kuten esimerkiksi pehmytkudosalueen levittimid, setti taipuisia medullaarikanavan laajennusvalineitd, kanyloituja poranterid jne.

27)Potilasta on pyydettava ilmoittamaan hoitavalle [dakdrille kdyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

28) Viime kédessd leikkaava lddkdri pdattad, voidaanko implantti poistaa. Yleensd ytimensisdiset laitteet voidaan poistaa tarvittaessa noin vuoden kuluttua luun parantumisesta. Implantin poiston jalkeen
on noudatettava asianmukaista hoitosuunnitelmaa, jotta uusilta murtumilta valtytaan.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1. Implantoitujen komponenttien [6ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen.

2. Anatomisen muodon muuttuminen luutumisvirheen seurauksena.

3. Arpikudoksen muodostuminen, mikd voi aiheuttaa hermoissa kipua ja/tai neurologisia oireita.

4. Anestesiaan ja kirurgiaan liittyvat sisdiset riskit. Hemorragia, hematooma, serooma, embolia, edeema, halvaus, epatavallisen runsas verenvuoto, laskimotulehdus, haavan tai luun kuolio, haavatulehdus,
verisuonien tai hermojen vaurioituminen.

5. Luutumishairiot tai hidas luutuminen, mikd saattaa johtaa implantin rikkoutumiseen.

6. Herkkyys metalleille tai allergiset reaktiot vieraille esineille.

7. Kipu, epamukavuus tai muut laitteen paikalleen asetuksesta johtuvat epdtavalliset tuntemukset.

TARKEAA
Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko sisisen kiinnitysvalineen vaihtamista tai poistamista varten.

Leikkausta edeltavdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus sekd valineen valitseminen ja sijoittaminen oikein, ovat térkeitd valineen onnistuneen kdyton kannalta.
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tdrkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On erittdin tarkedd valikoida potilaat sekd

paras mahdollinen hoito siten, ettd potilaan fyysiset ja/tai henkiset tarpeet sekd vaatimukset ja/tai rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Mikali potilaalla iimenee joitakin sivuoireita tai jos potilaalla on
taipumusta joihinkin tunnettuihin sivuoireisiin, ALA KAYTA reisiluun padn Orthofix-titaanikiinnitysjarjestelmas.
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MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail -tuotteen turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia
kuvavirheitd magneettikuvausymparistdssd ei ole testattu. Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail -tuotteen turvallisuutta magneettikuvausymparistdssa ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan
kuvaaminen voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

MATERIAALIT
Reisiluun pddn Orthofix-titaanikiinnitysjrjestelmd muodostuu implantoitavista titaaniosista, kun taas kirurgiset valineet on valmistettu ruostumattomasta terdksestd tai alumiiniseoksesta. Potilaan kehon
kanssa kosketukseen joutuvat instrumentit on valmistettu kirurgisille valineille sopivasta ruostumattomasta teraksestd.

STERIILIYS
Kaikki implantoitavat osat, jotka kuuluvat reisiluun paan Orthofix-titaanikiinnitysjarjestelmaan, toimitetaan STERILEINA. Valineist toimitetaan EI-STERIILINA ja vaatii puhdistuksen seké steriloinnin ennen
kdyttdd, noudattamalla annettuja puhdistukseen ja sterilointiin liittyvid madrdyksid. Mddritd kunkin vdlineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet IS0 17664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinti KERTAKAYTTOINEN, voidaan kisitelli uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmiista kliinista kéyttod, mutta niitd ei saa kisitelld uudelleen Kliinista uudelleenkayttod varten.

« Kertakayttdisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niité ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmisen kéyton jlkeen. Toistuvan kayton, puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamatta jdttdmiseen. Katso vdlineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

- Kontaminoituneiden ldakintlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikon menettelytapojen mukaisesti.

« Kdyttodn suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7—10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tétd suurempi, tulee kdyttad pesuaineiden teknisissd tiedoissa
iImoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

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

- Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

« ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

- Kayttdidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttiseksi iimoitettuja tuotteita I SAA missadn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden Kliinisestd uudelleenkasittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettdvdt Idakinndlliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja ja@mien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on
puhdistettava 30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kayta Kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silla ne voivat aiheuttaa ja@mien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS
Peitd kdytetytinstrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkaiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd lekkausinstrumentteja on kdsiteltdvé kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytdntdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten
materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltvd, kerdttavd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamd toimenpide voidaan jattdd tekemdttd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessa on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettévd ldakinndllinen laite, suositellaan
esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvataan alla) ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikdn turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Taytd astia riittévalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttdméan heikosti eméksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia 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. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jdamét onteloista ja karkeista

tai monimutkaisista pinnoista kiertavalla liikkeelld.

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kiyt metalliharjoja tai terdsvillaa.

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

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

11.Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

12.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

O o~ O
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PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelméd: manuaalisen ja automatisoidun menetelmén. 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 vdhemman. Henkilgkunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytdstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytettdvdn veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikdn turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

3. Taytd astia riittévalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd 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. Kéytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jadmat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

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

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttdméan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmaan ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300 Weff) 15 minuutin
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10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjaamat on poistettu.

11.Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kdytd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.
12. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

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

14.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

. Tdytd astia riittévalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kdyttod 30 minuutin ajan. Kayta liuoksen valmistamiseen injektioon kéytettavaa vetta.
. 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 véhintddn kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella tdytetylld ruiskulla.
. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

. Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvdssd vedessd desinfiointiaineliuoksen jddmien poistamiseksi.

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

. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

10. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

11. Tarkasta esine silmamadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

O 0 N oY U AN —

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltavat tai niissd on
. Kanyyleja
. Pitkia tyhjid reiki
Parittumispintoja
. Kierteistettyjd osia
. Karkeita pintoja
. Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.
. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
. Aseta 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 pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jdrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemadttomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Emdksisen liuoksen kanssa on kdytettévd neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamadn 10 minuutin ajan lampdtilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kayttdmdan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
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e. Ldmpddesinfiointi vahintddn lamptilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Laimpddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.
f. Kuivaus 110°C1dmpdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.

10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

11. Varmista pesuohjelman pdatyttyd, 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.

14. Tarkasta silmdmdardisesti, ettei laitteissa ole endd likaa ja ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jdd, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty uudelleenkaytettaviksi.

Kaikki jéljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat mys rajapinnat muiden instrumenttien tai osien kanssa.

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kdytdstd tai virheellisestd huollosta.

Orthofix ei yleensa marittele uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden kayttokertojen enimmaismadrad. Naiden laitteiden kdyttdikd riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kayttokerran

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kdyttdjen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttod ovat parhaat tavat mdarittad ladkinnallisen laitteen kdytettavissd olevan idn

pdattyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on madritelty, tarkistettu ja madritetty viimeiselld kayttopaivalla.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

«Jos silmamaardinen 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 mitdan merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kdyton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksiléllinen laitetunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, ettd niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessd kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljylld, joka ei haittaa hdyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kéyta silikonipohjaista dljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja ldékelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan valttdd védran kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd, jotta voidaan valttdd vddrdn kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttamaan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN IS0 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmdan kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestdvd enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdvd FDA:n hyvdksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kddre
steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b Jaykit sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailict). Euroopassa voidaan kiyttad standardin EN 868-8 mukaista sailicts. Ald aseta samaan sterilointisailicion muita jarjestelmia tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut steriilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,
terveydenhuollon yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle liséjérjestel mid tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriliytt voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian téynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd ei ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lampitilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Fi kdytettdvaksi EU:n alueella - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikasittelyldmpétila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Vahimmdiskdsittelyaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumdadrd £l SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetadn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kadreille, ja sita suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kaytettavissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissd.

SAILYTYS

Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossd huoneenldmmassd.
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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettdvan laitteen ensimmdiseen kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettdvdn laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttad yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa milladn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne 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 riittavdn hyvin.
- Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
- Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

TIEDOTUS
Ota yhteys paikalliseen edustajaan lisdtietojen saamiseksi tai soita 800.266.3349 (USA:ssa) tai +39 0456719000 (USA:n ulkopuolinen kansainvdlinen asiakaspalvelu).

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myydadn ainoastaan lddkarin suorittaman tilauksen yhteydessa.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisdtietoja tai haluat tehdd tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kéytettava vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-
instrumenteilla valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli Kuvaus
Dﬂ A Toimi kdyttoohjeen mukaan. HUOMIO: Tutustu kdyttGohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja
@ Kertakayttoinen. Ald kaytd uudelleen

STERILE| R | STERIL. Sterloitu satelyttamll
AN STERILOIMATON
LOT Tuoteluettelonumero Erdnumero

g Kaytettdvd ennen (vuosi-kuukausi-pdivd)

D>

c € c € o Lddkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdaddsten mukainen CE-merkintd

Sisaltdd ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

&I “ Valmistuspdivamddra Valmistaja

R)( Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan |ddkdri tai ladkdrin mddrdyksestd
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PQTTN H 02/22 (0424725) VeroNail

NO System
C € 0123

Bruksanvisningen kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pd nettet
Viktig informasjon — ma leses far bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

ORTHOFIX® TITANIUM TROCHANTERIC NAILING SYSTEM

sl © orRTHOFIX

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

INDIKASJONER

Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System er et sett med intramedulaere stifter som brukes til behandling av intertrokantaere og subtrokanteere frakturer i Idrbeinet alene eller nar disse frakturene opptrer i kombinasjon med
diafyseale frakturer. Bruk av Titanium Trochanteric Nailing System er indisert for innretting, stabilisering og fiksering av ulike typer frakturer eller deformiteter fordrsaket at traume eller sykdom (forutsatt at epifysen er lukket).
Disse inkluderer traumatiske frakturer, refrakturer, manglende sammenvoksing, rekonstruksjon, feil sammenvoksing, feilinnretting, patologiske frakturer og forestaende patologiske fakturer.

BESKRIVELSE

Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System bestdr av intramedullere stiftimplantater for ldrbeinet med respektive endedeksler og ldseskruer. Disse implantatene er ikke ment d erstatte normalt, friskt bein.
Belastning ved vektbering og aktivitetsnivd vil bestemme implantatets levetid. Pasienten ber forstd at belastning pd et implantat kan produseres uten faktisk beering av vekt. | fravéer av fast beinforbindelse
kan vekten av ekstremiteten alene, muskulaere krefter knyttet til 4 bevege et lem eller gjentatt belastning av relativt liten sterrelse, resultere i at implantatet svikter. Derfor bar pasienten felge postoperative
instruksjoner gitt av kirurgen.

Dette produktet er kun beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av produktet, md ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og ber ha fatt tilstrekkelig oppleering i bruken
av produktet. Fer inngrep ber kirurger vaere kjent med utstyret, instrumentene og kirurgisk prosedyre, inkludert pafaring og fierning. Detaljert operativ teknikk-veiledning er tilgjengelig ved foresparsel;
vennligst kontakt Orthofix eller din lokale distributor.

KONTRAINDIKASJONER

Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System er ikke konstruert for, og selges ikke for annen bruk enn det som beskrives her. Bruk av det intramedullzere systemet er kontraindisert i falgende situasjoner:
1. Aktiv eller latent infeksjon i det berarte omradet.

2. Generelle medisinske tilstander, inkludert: begrenset blodtilfersel, lungeproblemer (for eksempel akutte pustevansker, fettemboli).

3. Pasienter som ikke er villige til, eller i stand til,  felge instruksjoner for postoperativ pleie.

4. Qvervektige pasienter.

5. Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse.

GENERELLE ADVARSLER
1) Pése at alle deler som er nadvendig for operasjonen er tilgjengelig i operasjonssalen.
2) Implantater, stiftendedeksler, laseskruer s& vel som visse deler av instrumenteringen, der det er indikert pa etiketten, er kun for engangsbruk og ma aldri brukes flere ganger. Hvis implantater kommer
i kontakt med kroppsvaesker, bar de anses som brukt.
3) Rayking, kronisk steroidbruk og bruk av andre antiinflammatoriske midler har vist seq & pavirke hvordan beinet gror og kan patensielt ha en negativ pavirkning pa hvordan beinet repareres mens bruddet leges.
4) Denne enheten er ikke godkjent for festing eller fiksering av skruer i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Stiften er beregnet for bruk i pertrokantare, intertrokantaere og subtrokantzere frakturer av femur alene eller ndr disse frakturene inntreffer i kombinasjon med diafyseale frakturer. Det er to versjoner:

Kort, 200mm lang, og Lang, i venstre og hayre versjon, 280-440mm lang, i trinn pd 20mm. Begge versjonene er granne og kanylerte, med en diameter pa 15mm proksimalt og 10mm distalt. Proksimalt

Idses de med spesifikke hodeskruer, distalt med 4,8mm standard laseskruer. Det kan veere fysisk mulig & sette inn andre typer skruer, men Orthofix frardder pa det sterkeste bruk av dem.

1) Hodeskruer skal settes inn i ldrbeinhalsen og er tilgjengelig som glideskruer for parallell innfaring og konvergerende skruer for konvergent innfering. Glidehodeskruer er gule, har integrert ytre rar og skal
brukes ved type 31.A1- og 31.A2-frakturer. Ved behandling av denne frakturtypen i kombinasjon med et diafysisk fraktur pd ldrbeinet, ber en lang stift brukes. Granne, konvergerende hodeskruer er for type
31.A3-frakturer. Ved behandling av denne frakturtypen i kombinasjon med et diafysisk fraktur pd larbeinet, bar en lang stift brukes. Ved pafering av en lang stift i frakturer av typen 32A, 32B og 32C, uten
per- eller intertrokantzere frakturer (31.A1 0g 31.A2), bar konvergerende hodeskruer brukes. Hver skal brukes il riktig konfigurasjon, og de skal ALDRI brukes sammen.

2) Begge hodeskruene md brukes for hver versjon av stiften (kort eller lang) og for hver konfigurasjon (glidende eller konvergent).

3) Ved mdling av lengden pd hodeskruene avleses lengden pd bade den proksimale og distale ldseskruen pa skalaen til linjalen. Veer oppmerksom pd at den proksimale glidende hodeskruen skal vaere 10mm
kortere enn den distale glidende hodeskruen. Ved bruk av konvergerende hodeskruer md den proksimale skruen vaere 10mm kortere enn den distale skruen.

4) Hodeskruer settes inn ved hjelp av den lange skrueguiden.

5) Distal ldsing i den lange stiften utfares med frihandsteknikk.

6) Implantatene er laget av titanlegering. Md ikke brukes med implantater av ulike metaller, ettersom dette kan fare til en elektrolytisk reaksjon.

7) Ikke bruk deler i Orthofix stiftesystem sammen med produkter fra andre produsenter med mindre annet er angitt.
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8) Veer varsom ved hdndtering og lagring av komponentene. Implantatene md ikke fa riper, hakk eller pd annen mdte bli skadet, ettersom dette kan redusere delens funksjonelle styrke. Flatenivellering eller
bying av etimplantat bar unngds.

9) Alle deler m& undersakes grundiq far bruk. Produktintegritet, steriltet (i tilfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet. MA IKKE BRUKES hvis emballasjen er kompromittert
eller hvis en komponent antas & ha en feil, er skadet eller mistenkelig.

10)1 Det anbefales d montere systemet far implantering.

11) Det er sveert viktig a velge riktig modell og starrelse p implantatet. Hvis frakturen er ustabil, alvorlig splintret eller befinner det seq naer metafysen, kan det vaere ngdvendig & bruke en lengre stift for d oppnd nadvendiq
stabilitet. Det md velges korrekt type og starrelse for den aktuelle pasienten. Ukorrekt plassering av stifter og skruer kan fare til lasning, baying, sprekking eller brudd i utstyret eller beinet eller begge deler.

12)Pass pd atalle deler festes riktig og serg for at alle stedsmerker korresponderer, og I&s dem sikkert. Det er viktig 4 sjekke at den nadvendige forbindelsen mellom instrumenter forblir godt fiksert under inngrepet.

13)Lengden pa laseskruene bestemmes ved hjelp av korrekt K-vaier i en tilsvarende K-styrevaier, eller et borehode og en borestopper i en tilsvarende borefaring. Mél ved hjelp av korrekt skala som falger med
systemet, mengden K-vaier som stikker ut fra K-styrevaieren eller borkronen som stikker ut over borestopperen fra borefaringen.

14)Nar laseskruer er sattinn, md det utvises forsiktighet for ikke & penetrere leddflaten.

15)Det er viktiq at laseskruene ikke settes inn nar frakturlinjen, ettersom det kan gd pd bekostning av skruefiksering og fare til implantat- eller fikseringssvikt. | sveert distale frakturer er det viktig & serge
for at den mer proksimale av de distale Idseskruene er minst Tcm distalt for frakturlinjen. Dette gjelder ikke de glidende parallellskruene, som er designet for d krysse en bruddlinje.

16)Det md utvises stor forsiktighet for & oppnd og vedlikeholde reduksjonen for stiften innfares og pdses at det velges ldseskrue av korrekt lengde.

17)Distraksjonsbehandling av frakturen ma til enhver tid unngds under operasjonen, og frakturer mé aldri lases i distraksjon, da dette kan fare til forsinket sammenvoksing og eller kompartmentsyndrom.

18)Stiftene kan fares inn med eller uten brotsjing, avhengig av pasienten, frakturtype samt diameter og kvalitet pa beinet. Avgjarelsen er opp til den opererende kirurgen.

19)Hamring pa stiftene md kun utferes gjennom innfaringshdndtaket. Unngd hamring pa noen av aluminiumsinstrumentene — det vil skade dem. Hamring ma alltid utfares skansomt. Kraftiq hamring skal

aldri vaere nadvendig. Kirurgen bar aldri fortsette 4 hamre hvis implantatet ikke avanserer, men vurdere situasjonen og eventuelt foreta ytterligere brotsjing.

20) Kanylerte borehoder ma undersgkes far bruk for & bekrefte at lumenet er fritt for hindringer. K-vaieren i korrekt starrelse skal kunne passere gjennom det for d sjekke at den glir enkelt, bade far og etter hver bruk.

21)Far bruk ber vaiere som brukes til & lede kanylerte instrumenter eller implantater md sjekkes og kasseres hvis man oppdager at de er bayde eller har skraper.

22)Nér et instrument eller implantat fares inn over en vaier, ma vaierspissen screenes ved hjelp av fluoroskopi, sa kontinuerlig som mulig for & unngd at vaieren utilsiktet fares inn lengre enn beregnet.

Dette er spesielt viktig ndr vaierne er rettet mot potensielt farlige steder, som bekkenet. Kirurgen ma sjekke at ikke bein eller annet avfall har bygget seq opp pé vaieren eller pa innsiden av instrumentet
ellerimplantatet, noe som kan fare til at det bindes til vaieren og skyver den fremover.

23)Etter operasjonen md du sjekke at frakturreduksjonen og plasseringen til alle implantatene er riktig. Bruk bildeforsterkeren il dette.

24) Generelle rdd om belastning (med mindre annet er spesifisert): full belastning kan innledes ndr det er radiologisk bevis pa brodannelse av kallus. | stabile frakturer (feks. type 31A1, AO-Klassifisering), hvor det er
god kontakt mellom de to intakte beinsegmentene, slik at lastdelingen kan forventes, bar det oppfordres til sd tidlig belastning som mulig. Ved ustabile frakturer (f.eks. type 31A2 og 31A3, AO-Klassifisering) er
belastning tilrddelig ndr det er oppnddd god beinkontakt. Nar beinet er splintret eller ved beintap, slik at lastdeling ikke er mulig far kallus dannes, ber belastning kun vaere delvis til & begynne med. Den nayaktige
mengden belastning avhenger av starrelsen pa implantatet som settes inn samt pasientens hayde. Hofte- og knemobilitet ber alltid oppmuntres innenfor smertegrenser. Men de beste kliniske resultatene fas
ved & oppmuntre til tidlig mobilitet og full belastning innenfor tdlegrensene sa tidlig som mulig og i henhold til pasientens tilstand. En pasient kan ha en diafysefraktur i kombinasjon med en av de ovennevnte
frakturtypene. Det vil vaere stor variasjon i frakturstabilitet og potensial for tidlig lastdeling i disse situasjonene, og hver enkelt pasient ma informeres etter behov. Generelt bar det oppmuntres til tidlig belastning
innenfor tdlegrensene. Hvis frakturen er sveert pulverisert og ustabil, ber belastning begrenses og stattes med krykker eller rullator inntil tidlige tegn pé tilheling er synlige pa rentgenbildene.

25)Tilhelingsprosessen md overvakes naye hos alle pasienter. Hvis kallus utvikler seq sakte, kan det veere nadvendig med andre tiltak for d fremme danningen, slik som dynamisering av implantate,
et beinimplantat eller utskifting av implantatet.

26)Det kan bli nadvendig d bruke andre instrumenter for fiksering og fleming, for eksempel blgtvevsretraktorer, fleksibelt utvidningssett, kanylerte borespisser osv.

27)Pasienter md instrueres om 4 informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.

28)Kirurgen ber ta den endelige beslutningen om et implantat kan flernes. Vanligvis fjernes intramedullere enheter om nadvendig omtrent ett dr etter beinheling. Fjerning av implantatet md falges opp med
egnet postoperativ terapi for d forebygge ny fraktur.

MULIGE BIVIRKNINGER

. Lesning, baying av eller brudd pd implanterte komponenter.

. Tap av anatomisk posisjon med manglende sammenvoksing.

. Arrdannelse som kan fordrsake smerte og/eller nevrologisk utfall rundt nerver.

. Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi. Bledning, hematom, serom, emboli, edem, hjerneslag, store bladninger, flebitt, sdrnekrose, sdrinfeksjon eller skader pd blodkar.
. Manglende eller forsinket beindannelse, noe som kan medfgre at implantatet brekker.

. Overfalsomhet mot metaller eller allergiske reaksjoner pd fremmedlegemer.

. Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser fordrsaket av apparatet.

~ o W N —

VIKTIG
Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan nar som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for d fjerne eller bytte ut det interne fikseringsutstyret.

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.

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfare legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig d screene pasientene og velge optimal behandling
ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slke.

SIKKERHET | MR-MILJOER
Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljet. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljget. Sikkerheten til Orthofix
Veronail Titanium Trochanteric Nail i MR-miljget er ukjent. Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan medfere pasientskade.

MATERIALER
Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System bestdr av implanterbare titandeler mens instrumenteringen er laget av rustfritt stal eller aluminiumslegering. De komponentene av instrumenteringen som
kommer i kontakt med pasientene, er laget av rustfritt stal til kirurgisk bruk.
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STERILITET
Alle implanterbare komponenter av Orthofix Titanium Trochanteric Nailing System er sterile ved levering. Instrumenteringen leveres som ikke-steril og md rengjeres og steriliseres far bruk i henhold til
respektive anbefalte prosedyrer. Sjekk etiketten pa produktet for 4 fastsla om enheten er steril.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 150 17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & sarge for at
reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far deres farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes p& nytt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjering
og resterilisering, kan svekke integriteten til designen ag/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett for & se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjaring og sterilisering pd nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjarings- og desinfeksjonslesninger med en pH pa 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pd det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, ma rengjares grundig manuelt pa forhand, far automatvasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fieres.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling med forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som kan nds ved hjelp av datamatrisen som oppgis pa produktetiketten.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
- Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell reprosessering i en Klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for @ minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjeres innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter ma tildekkes under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet md anses som kontaminerte. Folg sykehusprotokollene
for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma vaere strengt kontrollert for @ minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
0g alle omrdder av institusjonen.

KLARGJARING FOR RENGJORING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafelgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) far en automatisk rengjeringsprosess startes.

Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pase at rengjeringsbeholderen er ren og torr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellgsning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider

0g enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lesningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen med en nylonbgrste med myk bust til all synlig tilsmussing er flernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & flene rester fra hulrom, ved  foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stlull.

. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Rengjar de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig flenet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Tark forsiktiq for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

O o~ O

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjeringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjaringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjaringsmiddelprodusenten for korrekt handtering

og bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddel produsenten 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.
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Manuell rengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pése at rengjeringsbeholderen er ren og torr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lesningen for & skyve ut luften; pase at rengjaringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen grundig med en nylonbgrste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fierne rester fra hulrom, ved 4 foreta
en vridende bevegelse pa raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll'kanyler minst tre ganger med rengjaringslasning ved & bruke en sprayte. Bruk aldri metallbrster eller stalull.

. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder
<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal vare i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjringslasningen er fullstendig 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 tam ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pa enheten etter fullfgrt rengjering, ma rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

O o~ O

Manuell desinfeksjon

. Pdse at rengjaringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

. Fyll beholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
. Senk komponenten forsiktig ned i lesningen for & skyve ut luft; pdse at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

. Skyll'kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning til 4 skylle kanyler.
Fjern gjenstandene fra lasningen og tem den.

. Blatlegg i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

. Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet,

. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

11.Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

— O 0 N Oy LU W

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Foreta en forvask hvis det er nadvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d. Gjengede komponenter
e. Grove overflater
. Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
. Pdse 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.
. Legq 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. Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstrdler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Settinstrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull vender nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.
9. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum folgende syklustrinn:
a. Forvask 4 minutter;
b. Rengjering med passende lsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Naytralisering med basisk naytraliseringslgsning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pa 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 nadd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma renses;
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes til  terke 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.Pase at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12.Bruk personlig verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfert.
13. Skyll eventuelt ut overflediq vann og tark ved & bruke en absorberende klut som ikke loer.
14.Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. His den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.

Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.

Feilmodusene nedenfor kan vaere forarsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold.

Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pd nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver

bruk og hdndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for & fastlegge slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er

levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.

Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjarings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for & se etter tegn pd svekkelser som kan fgre til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes
for sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vre defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser teqn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer lar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.

« Skjereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, ma de testes sammen med de andre komponentene.

- Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer ma ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
I'tillegq er det viktig & felge rengjaringsprosedyren som foreslds av Orthofix for & unngd skader relatert til feil hdndtering.

EMBALLERING

For 4 hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix d bruke ett av folgende emballeringssystemer:

a. 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 bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for a lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til 1SO 11607-2.

b. Stive steriliseringsbeholdere (for eksempel stive steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter
i samme steriliseringsbeholder.

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nr utstyr og prosesser skiller seg fra de som
ervalidert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet.
Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngés ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett ma ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Terketid 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 miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste liniske bruk og (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering
finner sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pa riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene
ma evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pa riktig mate.

52



RENGJ@RINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte felgende rengjeringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjaringsmidlene er ikke oppfart med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:

« For manuell forvask: Neodisher Medizym

konsentrasjon 2%

« For manuell rengjring: Neodisher Mediclean

konsentrasjon 2%

- For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean

konsentrasjon 0.5%

INFORMASJON
For mer informasjon, kontakt din lokale representant eller ring 800.266.3349 (i USA) eller +39 0456719000 (internasjonal kundeservice, utenfor USA).

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges pd forordning av lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Alle interne og eksterne fikseringsenheter fra Orthofix ma brukes sammen med tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den
kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i den tilhgrende hdndboken for operativ teknikk, md felges naye.

Symbol

Beskrivelse

Folg bruksanvisningen

VIKTIG: Se bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

STERIL. Sterilisert ved bestrdling

IKKE-STERIT
LOT Katalognummer Batchkode
g Utlopsdato (dr-mdned-dag)
( € ( € o3 (CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter
M Produksjonsdato Produsent

l
®

M ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx Only

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik s altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten

ORTHOFIX® TITANIUM TROCHANTER-PENNENSYSTEEM

sl © orRTHOFIX

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

INDICATIES

Het Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem is een set intramedullaire nagels die worden gebruikt voor de behandeling van intertrochanter- en subtrochanterfracturen van het femur met of zonder
diafysaire fracturen. Het gebruik van het Titanium Trochanter-pennensysteem is bestemd ter uitrichting, stabilisatie en fixatie van diverse types fracturen of deformiteiten veroorzaakt door traumata

of aandoeningen (op voorwaarde dat de epifyses gesloten zijn). Dit zijn bijvoorbeeld traumatische fracturen, fracturen die opnieuw breken, uitblijven van aaneengroeiing, reconstructie, gebrekkige
aaneengroeiing, foutieve uitlijning, pathologische fracturen en dreigende pathologische fracturen.

BESCHRIJVING

Het Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem bestaat uit intramedullaire nagelimplantaten voor de femur met bijbehorende eindkapjes, borgschroeven. Deze implantaten zijn niet bedoeld om het
normale, gezonde bot te vervangen. De belasting door het dragen van gewicht en activiteitsniveau zal bepalend zijn voor de levensduur van het implantaat. De patiént dient te begrijpen dat een implantaat
00k belast kan worden zonder gewicht te dragen. Zolang het bot niet stevig aan elkaar is gegroeid, kan alleen al het gewicht van een ledemaat, de spierkracht om een ledemaat te bewegen of de herhaalde
stress van relatief kleine belasting leiden tot implantaatfalen. Daarom dient de patiént de postoperatieve instructies van de chirurg op te volgen.

Het 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 een goed inzicht te hebben in de werkingsprincipes van het product. Chirurgen dienen zich voor de ingreep vertrouwd te maken met de implantaten, instrumenten en chirurgische
procedure, met inbegrip van het inbrengen en verwijderen. Een gedetailleerde leidraad voor de operatietechniek is verkrijgbaar op aanvraag; neem hiervoor contact op met Orthofix of uw lokale verdeler.

CONTRA-INDICATIES

Het Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem is uitsluitend ontworpen en in de handel verkrijgbaar voor het aangegeven gebruik. Het gebruik van de implantaten voor intramedullaire fixatie is
gecontra-indiceerd voor de volgende situaties:

1. Actieve of latente infectie in het operatiegebied.

2. Algemene medische conditie, waaronder: slechte bloedtoevoer, slechte longfunctie (bijv. acute ademhalingsstoornis ARDS, vetembolie).

3. Onwil of onvermogen van de patiént om de postoperatieve zorginstructies na te leven.

4. Iwaarlijvige patiénten.

5. Vermoedelijke of aangetoonde metaalallergie of -intolerantie.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

1) Zorg ervoor dat alle onderdelen die nodig zijn voor de operatie beschikbaar zijn in de operatiekamer.

2) Deimplantaten, pen-eindkapjes, borgschroeven en bepaalde delen van de instrumentatie (zie aanduidingen op het label) zijn bestemd voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden gebruikt.
Als een implantaat in contact is gekomen met lichaamsvloeistoffen dient dit te worden beschouwd als gebruikt.

3) Hetis aangetoond dat roken, chronisch gebruik van steroiden en gebruik van andere ontstekingsremmende medicijnen invioed hebben op botgenezing en een ongewenst effect kunnen hebben op het
botherstel tijdens het genezingsproces van de fractuur.

4) Dit product is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

Deze pen is ontwikkeld voor gebruik in pertrochanter-, intertrochanter- en subtrochanterfracturen van het femur met of zonder diafysaire fracturen. Er zijn twee versies: Kort, 200mm lang en Lang, voor

links en rechts, 280-440mm lang, in stappen van 20mm. Beide versies zijn groen en gecanuleerd en hebben een diameter van 15mm proximaal en 10mm distaal. Ze worden proximaal geborgd met speciale

cefalische schroeven, en distaal met standaard borgschroeven van 4.8mm. Het kan fysiek mogelijk zijn om andere schroefsoorten in te brengen, maar Orthofix raadt het gebruik hiervan ten sterkste af.

1) Cefalische schroeven worden ingebracht in de hals van het femur en zijn beschikbaar als schuifschroeven voor parallelle inbrenging en als convergerende schroeven voor convergerende inbrenging. Cefalische
schuifschroeven zijn geel, hebben een geintegreerde buitenhuls en moeten worden gebruikt bij fracturen van het type 31.ATen 31.A2. Bij het behandelen van een dergelijk fractuurtype in combinatie met een diafysaire
fractuur van het femur moet een lange pen worden gebruikt. De groene, convergerende, cefalische schroeven zijn bestemd voor fracturen van het type 31.A3. Bij het behandelen van een dergelijk fractuurtype in
combinatie met een diafysaire fractuur van het femur moet een lange pen worden gebruikt. Bij gebruik van een lange pen in fracturen van de typen 32A, 328 en 32, zonder per- of intertrochanterfracturen
(31.ATen 31.A2), moeten convergerende, cefalische schroeven worden gebruikt. leder type moet worden gebruikt voor de juiste configuratie en de typen mogen NOOIT tezamen worden gebruikt.

2) Beide cefalische schroeven moeten worden gebruikt voor elke versie van de pen (kort of lang) en voor elke configuratie (schuivend of convergerend).

3) Bij het meten van de lengte van de cefalische schroeven wordt de lengte van zowel de proximale als de distale borgschroeven afgelezen op de schaal van het meetinstrument. Houd er hierbij rekening mee dat de
proximale, cefalische schuifschroef 10mm korter is dan de distale, cefalische schuifschroef. Bij gebruik van convergerende, cefalische schroeven moet de proximale schroef 10mm korter zijn dan de distale schroef.
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4) Cefalische schroeven worden ingebracht met behulp van de lange schroefgeleider.

5) Distale borging in de lange pen wordt uitgevoerd met de vrije-handtechniek.

6) Deimplantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering. Combineer ze niet met implantaten van andere metalen. Dit kan een elektrolytische reactie veroorzaken.

7) Gebruik geen onderdelen van het Orthofix-pennensysteem in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld.

8) Behandel en bewaar de componenten uiterst zorgvuldig. Voorkom krassen, inkepingen of andere beschadigingen op de implantaten, omdat deze de functionele sterkte van de implantaten kunnen
aantasten. Vormen of buigen van een implantaat dient te worden vermeden.

9) Alle onderdelen moeten vdr gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd. De integriteit, steriliteit (bij steriele producten) en prestaties van het product zijn alleen gegarandeerd, indien de verpakking niet
is beschadigd. NIET gebruiken, indien de verpakking is beschadigd of als u denkt dat een onderdeel defect, beschadigd of verdacht is.

10) Het wordt aanbevolen om het systeem voor de implantatie in elkaar te zetten.

11) Een juiste keuze van het implantaatmodel en de afmetingen daarvan is uiterst belangrijk. Voor de stabilisatie van een onstabiele of ernstig gefragmenteerde fractuur of een fractuur ter hoogte van de metafyse kan een
langere pen vereist zijn. Selecteer het juiste type en de juiste afmetingen voor de patiént. Verkeerde positionering van de pennen en schroeven kan leiden tot losraken, buigen, barsten of breken van product, bot of beide.

12)Wees uiterst zorgvuldig bij het aanbrengen van alle componenten, met overeenstemmende locatiemarkeringen, en bevestig ze stevig. Het is belangrijk om te controleren dat de vereiste verbinding in het
instrument goed blijft vastzitten tijdens de gehele procedure

13)De lengte van de borgschroeven moet worden bepaald met behulp van een geschikte Kirschner-draad en bijbehorende Kirschner-draadgeleider of een boorpunt en boorstop in een bijbehorende
boorgeleider. Meet met behulp van het bij het systeem geleverde meetsysteem de hoeveelheid uit de draadgeleider stekende Kirschner-draad of de uit de boorgeleider stekende boorpunt.

14)Na het aanbrengen van de borgschroeven moet u goed opletten dat u niet in het gewrichtsoppervlak binnendringt.

15)Het is belangrijk dat de borgschroeven niet dicht bij de fractuurlijn worden ingebracht. Dit kan namelijk de effectieve schroeffixatie in gevaar brengen en tot implantaatfalen of gebrekkige fixatie leiden.
Bij uiterst distale fracturen is het belangrijk dat de meest proximaal geplaatste distale borgschroef zich minstens Tcm distaal van de breuklijn bevindt. Een uitzondering hierop vormen de parallelle
schuifschroeven die ontworpen zijn om dwars op een breuklijn te staan.

16)Wees voorzichtig bij het inbrengen van de pen om de juiste reductie te bereiken en te behouden en kies de juiste lengte voor de borgschroeven.

17)Fractuurdistractie, ongeacht de duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dit tot een vertraagde botgenezing en/of
compartimentsyndroom kan leiden.

18)De pennen kunnen worden ingebracht met of zonder ruimen, afhankelijk van de patiént, het fractuurtype en de diameter en kwaliteit van het bot. Deze beslissing is aan de chirurg die de ingreep uitvoert.

19)De pennen mogen er alleen ingeslagen worden met behulp van de inbrengknop. Aluminium instrumenten mogen er niet ingeslagen worden, omdat deze beschadigd raken. Hamer altijd voorzichtig;
hard hameren is helemaal niet nodig. Als het implantaat niet opschuift, moet de chirurg stoppen met slaan en de situatie onderzoeken. Hij kan overwegen verder te ruimen.

20)Gecannuleerde boorpunten moeten vodr het gebruik worden geinspecteerd om zich ervan te verzekeren dat het lumen niet verstopt is. Steek er voor en na elk gebruik een Kirschner-draad met de juiste
maat door en controleer of deze er vlot doorheen gaat.

21)Voor het gebruik moeten de draden die worden gebruikt voor de geleiding van gecanuleerde instrumenten of implantaten worden geinspecteerd en bij krassen of verbuiging worden weggeworpen.

22)Tijdens het inbrengen van een instrument of een implantaat via een draad, dient de chirurg de punt van de draad zoveel mogelijk te blijven volgen met behulp van fluoroscopie om te voorkomen dat hij de
draad ongewild te ver inbrengt. Dit is vooral belangrijk wanneer de punt van de draad op potentieel gevaarlijke locaties is gericht, zoals het bekken. De chirurg moet controleren of zich geen bot- of andere
resten op de draad of in het instrument of het implantaat hebben opgehoopt, waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.

23)Na de procedure moet met de beeldversterker worden gecontroleerd of de reductie van de fractuur en de positie van alle implantaten juist is.

24) Algemeen advies met betrekking tot belastbaarheid (tenzij anders gespecificeerd): volledige belasting is toegelaten zodra er radiologisch bewijs is van overbruggend botweefsel. Wanneer bij stabiele
fracturen (bijvoorbeeld type 31A1, AO-classificatie) goed contact is tussen de twee intacte botsegmenten, zodat een goede lastverdeling mogelijk is, moet vroegtijdige belasting worden aangemoedigd,
voorzover deze wordt verdragen. Bij instabiele fracturen (bijvoorbeeld types 31A2 en 31A3, AO-classificatie) is belasting toegelaten op voorwaarde dat er goed botcontact is bereikt. Bij een gefragmenteerd
bot of botverlies is geen lastverdeling mogelijk tot er nieuw botweefsel is gevormd. In dit geval moet worden begonnen met gedeeltelijke belasting. De precieze belastbaarheid is afhankelijk van de maat
van hetingebrachte implantaat en de lichaamsbouw van de patiént. Beweging van het heup- en kniegewricht moet steeds worden aangemoedigd binnen de pijngrens. De beste klinische resultaten
worden echter bereikt door de patiént zo vioeg mogelijk aan te moedigen tot mobiliteit en volledige belasting, indien mogelijke en afhankelijk van de toestand van de patiént. Een patiént kan in combinatie
met een van bovengenoemde fractuurtypes een diafysaire fractuur hebben. In zulke situaties kan de stabiliteit van de fractuur en de mogelijkheid tot vroegtijdige lastverdeling erg variéren en moet elke
patiént afzonderlijk worden geadviseerd. In het algemeen moet vroegtijdige belasting worden aangemoedigd, voor zover deze wordt verdragen. Bij een gefragmenteerde en instabiele fractuur dient de
belasting te worden beperkt en gesteund door het gebruik van krukken of een looprek tot de eerste tekenen van genezing zichtbaar zijn op de réntgenbeelden.

25)Bij alle patiénten moet het helingsproces nauwkeurig worden gecontroleerd. Als de callus zich langzaam ontwikkeld, moeten andere maatregelen worden overwogen om botvorming te bevorderen,
z0als dynamisatie van het implantaat, een botgraft of vervanging van het implantaat.

26)Voor het inbrengen en verwijderen kan bijkomende uitrusting vereist zijn, zoals weefselretractors, sets voor flexibele ruiming en gecanuleerde boren.

27)De patiénten moet worden geinstrueerd dat ze alle ongunstige of onvoorziene gevolgen melden bij de behandelend specialist.

28)De uiteindelijke beslissing over het verwijderen van een implantaat ligt bij de chirurg. Doorgaans worden intramedullaire producten ongeveer een jaar na de botgenezing verwijderd, indien nodig.
Verwijdering van het implantaat moet worden gevolgd door een adequate postoperatieve therapie om te voorkomen dat zich opnieuw een fractuur voordoet.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

1. Losraken, buigen of breken van de geimplanteerde componenten.

2. Verlies van anatomische positionering met gebrekkige aaneengroeiing.

3. Littekenvorming die pijn en/of neurologische beschadiging rondom zenuwen kan veroorzaken.

4. Intrinsieke risico's die gerelateerd zijn aan narcose en chirurgie. Bloeding, hematoom, seroom, embolie, oedeem, hartinfarct, overmatig bloeden, flebitis, wond- of botnecrose, wondinfectie of beschadiging
van bloedvaten of zenuwen.

5. Pseudoartrose of vertraagde aaneengroeiing, waardoor het implantaat kan breken.

6. Overgevoeligheid voor metaal, of allergische reactie op vreemde lichamen.

7. Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het product.

BELANGRUK
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.
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Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren. Als een
patiént voor een ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK dan GEEN Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in het beeld in de MRI-
omgeving. De veiligheid van Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail in de MRI-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént met dit product kan resulteren in verwonding van de patiént.

MATERIALEN
Het Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem bestaat uit implanteerbare titanium componenten en instrumenten die zijn vervaardiqd uit roestvrij staal of aluminium legering. De onderdelen van de
instrumenten die met de patiént in aanraking komen, zijn van roestvrij staal voor chirurgisch gebruik.

STERILITEIT
Alle implanteerbare componenten van het Orthofix Titanium Trochanter-pennensysteem worden STERIEL geleverd. De instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voér gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd volgens de toepasselijke aanbevolen procedures. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met IS0 17664 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 vodr 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. Raadpleeqg 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 producten, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende opperviakken, moeten véor 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 mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om vaér
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen
(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de kanalen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.
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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 zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name

rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de
onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor

het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe opperviakken 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 oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeensteming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11.Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12.Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13.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.
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Handmatige desinfectie

. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

. Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle opperviakken bereikt, metinbegip 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.

0.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

1. Voer een visuele controle it en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen
b. Lange blinde gaten
¢ Dekkende oppervlakken
d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken
. 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.
. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.
. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies
van Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

U W N
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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 lek.
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 oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-
actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;
Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;
. 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 gegevenshlad 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 s 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.

- o o N

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 vodr gebruik is de beste methode om het einde van

de levensduur van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een waterstofper-
oxideoplossing 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.

« Voo 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
opperviakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET WORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen 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 vdr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Het is bovendien belangrijk de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van onjuiste behandeling te voorkomen.

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 IS0 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofixis gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen verschillen
van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere implantaten of instrumenten
op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten.
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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-vacuimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruime op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

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%

INFORMATIE
Neem voor verdere informatie contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger of bel het nummer 800.266.3349 (in de Verenigde Staten) of -39 0456719000 (Internationale klantenservice, buiten
de Verenigde Staten).

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

Alle interne en externe fixatieproducten van Orthofix moeten tezamen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires worden gebruikt. 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.
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Symbool

Beschrijving

Raadpleeq de instructies voor gebruik

OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

Steniel 7]

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET-STERIEL
LOT (atalogusnummer Batchcode
g Vervaldatum (jaar-maand-dag)
( € c E o3 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften
M Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken, indien de verpakking geopend of beschadigd is

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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PQTTN H02/22 (0424725) VVeroNail
PTBR System

C € 0123

Asinstrugdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso estd sempre disponivel online
Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢oes PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMA ORTHOFIX® DE HASTES TROCANTERICAS DE TITANIO

sl © orRTHOFIX

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

INDICACOES

0 Sistema Orthofix de hastes trocantéricas de titénio € um conjunto de hastes intramedulares usadas para tratamento de fraturas intertrocantéricas e subtrocantéricas do fémur somente ou quando estas fraturas ocorrem em
combinacdo com fraturas diafisdrias. O uso do Sistema de hastes trocantéricas de titanio € indicado para o alinhamento, estabilizacdo e fixagao de diversos tipos de fraturas ou deformidades causadas por trauma ou doenca
(desde que a epifise esteja fechada). Incluem-se: fraturas traumdticas, refraturas, nao unides, reconstrucao, ndo consolidacdes, alinhamentos incorretos, fraturas patoldgicas e fraturas patoldgicas iminentes.

DESCRICAO

0 Sistema Orthofix de haste trocantérica de titanio consiste de implantes de hastes intramedulares para o fémur com tampdes e parafusos de bloqueio. Os implantes ndo se destinam a substituir um 0sso
sauddvel normal. As cargas produzidas pela sustentacdo do peso corporal e pelo nivel de atividade do paciente determinardo a longevidade do dispositivo. O paciente deve compreender que a tensdo sobre
um implante pode ser produzida sem sustentacao de peso. Na falta de unido 6ssea slida, o proprio peso do membro, as forcas musculares associadas a movimentacao do membro, ou tensdes repetidas de
magnitude aparente relativamente pequena podem produzir falha no implante. Assim, o paciente deve sequir as instrugdes de pos-operatério fornecidas pelo médico cirurgido.

0 produto destina-se exclusivamente a uso profissional. Os cirurgides encarregados da supervisao de uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixacdo ortopédica e devem ter
recebido o treinamento adequado sobre a utilizacdo do produto. Antes da cirurgia, os cirurgides devem estar familiarizados com os dispositivos, instrumentais e o procedimento cirdrgico, incluindo sua
aplicacdo e remogdo. A orientacdo técnica operatéria detalhada estd disponivel mediante solicitacdo; entre em contato com a Orthofix ou com seu distribuidor local.

CONTRAINDICAGOES

0 Sistema Orthofix de haste trocantérica de titanio ndo foi criado nem € vendido para nenhum outro tipo de utilizacdo exceto o indicado. O uso dos Implantes de Fixacdo Intramedular é contraindicado nas sequintes situagdes:
1. Infeccdo ativa ou latente na drea afetada.

2. Condigdes médicas gerais, incluindo: suprimento de sangue comprometido, insuficiéncia pulmonar (ou seja, SDRA, embolia gordurosa).

3. Pacientes que ndo desejem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pds-operatdrios.

4. Pacientes obesos.

5. Intolerdncia ou alergia a metais suspeita ou documentada.

ADVERTENCIAS GERAIS

1) Garanta que todos 0s componentes necessdrios para a operacao estejam disponiveis na sala de cirurgia.

2) Implantes, tampdes de hastes, parafusos de bloqueio e determinadas partes do instrumental (quando indicado no rétulo) sdo de uso Gnico e ndo devem ser reutilizados. Se um implante entrar em contato
com algum fluido corporal, ele deve ser considerado como utilizado.

3) Foi demonstrado que o fumo, 0 uso cronico de esteroides e o uso de medicamentos anti-inflamatdrios afetam a consolidacdo 6ssea e poderiam ter um efeito potencialmente adverso na regeneraco 6ssea
durante a consolidado da fratura.

4) Este dispositivo ndo foi aprovado para conexdo ou fixacdo por parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

PRECAUCOES GERAIS

A haste foi desenvolvida para o uso em fraturas pertrocantéricas, intertrocantéricas e subtrocantéricas do fémur somente ou quando estas fraturas ocorrem em combinacdo com fraturas diafisarias. Ha duas

versdes: Curta, com comprimento de 200mm, e Longa, na versdo esquerda e direita, com comprimento de 280-440mm, em incrementos de 20mm. Ambas as versdes sao verdes e canuladas e possuem

um diametro de 15mm proximal e 10mm distal. Proximalmente, sdo blogueadas com parafusos cefdlicos especificos, distalmente com parafusos de bloqueio padrao de 4.8mm. Pode ser fisicamente possivel

inserir outros tipos de parafusos, mas a Orthofix desaconselha fortemente este uso.

1) Os parafusos cefdlicos devem ser inseridos no colo do fémur e estdo disponiveis como parafusos deslizantes para insercdo paralela e parafusos convergentes para insercao convergente. Os parafusos cefdlicos
deslizantes sdao amarelos, ttm um tubo externo integrado e devem ser usados em fraturas do tipo 31.AT e 31.A2. Ao tratar este tipo de fratura em combinagdo com uma fratura diafisdria do fémur, deve ser
usada uma haste longa. Os parafusos cefalicos convergentes verdes sao para fraturas do tipo 31.A3. Ao tratar este tipo de fratura em combinacdo com uma fratura diafisdria do fémur, deve ser usada uma
haste longa. No caso da utilizacdo de uma haste longa em fraturas dos tipos 32A, 328 e 32, sem fraturas per ou intertrocantéricas (31.A1 e 31.A2), devem ser usados parafusos cefdlicos convergentes. Cada
um deve ser usado para a configuracdo apropriada e NUNCA devem ser usados em conjunto.

2) Ambos os parafusos cefdlicos devem ser usados para cada versao da haste (curta ou longa) e para cada configuracdo (deslizante ou convergente).

3) Ao medir o comprimento dos parafusos cefdlicos, o comprimento do parafuso de bloqueio tanto proximal quanto distal é lido na escala da régua e deve ser observado que o parafuso cefdlico deslizante proximal deve ser
10mm menor no comprimento do que o parafuso cefalico deslizante distal. Ao utilizar parafusos cefélicos convergentes, o parafuso proximal deve ser 10mm menor no comprimento do que o parafuso distal.

4) 0s parafusos cefalicos sao inseridos utilizando a quia longa de parafusos.

5) 0 bloqueio distal na haste longa é realizado utilizando a técnica da mdo livre.
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6) Osimplantes sao feitos de liga de titanio. Ndo use com implantes de metais diferentes, pois isso pode causar uma reacdo eletrolftica.

7) Néo use componentes do Sistema de haste da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a menos que especificado de outra forma.

8) Deve-se ter cuidado a0 manusear e armazenar os componentes. Os implantes ndo devem ser arranhados, perfurados ou danificados de outra forma, pois isso pode reduzir a resisténcia funcional do
componente. Deve-se evitar moldar ou curvar um implante.

9) Todos os componentes devem ser cuidadosamente examinados antes do uso. A integridade, a esterilidade (no caso de produtos esterilizados) e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se
aembalagem estiver intacta. NAQ USE se a embalagem estiver danificada ou se algum componente apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco.

10) E recomendavel montar o sistema antes do implante.

11)A selecdo correta do modelo e das dimensdes do implante é extremamente importante. Uma fratura instdvel ou gravemente cominutiva, ou uma fratura na zona da metdfise, poderd requerer uma haste
maior para estabilizacdo adequada. Devem ser selecionados o tipo e 0 tamanho adequados para o paciente. O posicionamento inadequado da haste e dos parafusos pode resultar no afrouxamento,
dobramento, fissura ou quebra do dispositivo, do 0sso ou de ambos.

12) Deve-se tomar cuidado para acoplar todos os componentes corretamente, garantindo que todas as marcas de localizacdo coincidam. Em sequida, trave-os com sequranca. £ importante verificar que
ainterligacdo exigida entre instrumentais permanega firme durante o procedimento.

13)0 comprimento dos parafusos de blogueio deve ser determinado usando-se um fio K adequado em uma quia para fio K correspondente, ou uma broca e uma paragem de broca em uma quia de broca
correspondente e medindo, com a ajuda da escala correta fornecida com o sistema, a quantidade de fio K saliente da guia de fio K ou a broca saliente, além da paragem de broca da guia de broca.

14)Quando os parafusos de blogueio estiverem inseridos, tenha o cuidado de ndo penetrar a superficie articular.

15)E importante que os parafusos de blogueio ndo sejam inseridos perto da linha de fratura, j4 que a fixaco do parafuso pode ficar comprometida, causando falha no implante ou na fixaco. Em fraturas muito
distais, é importante garantir que os parafusos de bloqueio distal mais proximais estejam pelo menos Tcm distais da linha de fratura. As excecdes sdo os parafusos deslizantes paralelos que sdo projetados
para cruzar uma linha de fratura.

16)Deve-se tomar cuidado para obter e manter a reducdo antes da insercdo da haste e para escolher o comprimento correto do parafuso de blogueio.

17) A distracdo da fratura deve ser sempre evitada durante a operagdo e as fraturas nao podem jamais ser fixadas em distracdo, o que pode causar retardo da unido e/ou provocar uma sindrome compartimental.

8)As hastes podem ser inseridas com ou sem fresagem, dependendo das caracteristicas do paciente, do tipo de fratura e do didmetro e qualidade do osso. Essa decisao deve ser tomada pelo cirurgido.

9) 0 martelamento das hastes s6 pode ser realizado pela barra de acoplamento de hastes ou por pino de impaccdo. Néo martele nenhum dos instrumentos em aluminio, pois isso pode danifica-los. O martelamento sempre
deve ser suave; ndo é necessdrio martelar vigorosamente. O cirurgido ndo deve persistir com o martelamento se o implante no estiver avangando, mas deve rever a situacdo e considerar fresagem adicional.

20)As brocas canuladas devem ser inspecionadas antes do uso para confirmar se o limen estd livre de obstrugdes. O fio K com tamanho correto deve passar por ele, a fim de verificar se o deslizamento ocorre
com facilidade, antes e apds cada utilizacdo.

21)Antes de qualquer utilizado, os fios usados para guiar instrumental canulado ou implantes devem ser examinados, se estiverem arranhados ou tortos, descartados.

22)Durante a introducdo de qualquer instrumental ou implante por um fio, a ponta do fio deve ser acompanhada com fluoroscopia de forma tao continua quanto possivel para evitar inadvertidamente
a condugdo do fio mais do que o pretendido. Particularmente, isso é importante quando os fios estao apontando para locais potencialmente perigosos, como a pélvis. O cirurgiao deve certificar-se de que
ndo haja detritos dsseos ou outros detritos no fio ou no interior dos instrumentos ou do implante, o que pode causar curvatura nos fios e empurrd-los para frente.

23)Apds o procedimento, verifique se a reducdo da fratura e a posi¢do de todos os implantes estdo corretas usando o intensificador de imagem.

24) Conselho geral na sustentacdo de peso (exceto quando expresso em contrdrio): a sustentado total de peso pode ser iniciada quando houver evidéncia radioldgica de montagem em ponte de calo. Em fraturas
estdveis (por ex., 31A1, assificagdo AQ), quando hd bom contato entre os dois segmentos intactos do 0sso, de forma que o compartilhamento de carga possa ser antecipado, deve-se incentivar a sustentagdo de
inicial conforme o tolerado. Em fraturas instaveis (por ex, tipos 31A2 e 31A3, Classificacdo AO), € permitido suportar o peso quando um bom contato dsseo tiver sido alcanado. Quando o 0ss0 estiver cominutivo
ou houver perda dssea, de forma a inviabilizar o compartilhamento de peso até que o calo esteja formado, a sustentacdo de peso deve ser parcial apenas nos estégios iniciais. A carga exata de peso a ser suportado
depende do tamanho do implante inserido e da estatura do paciente. A mobilidade do quadril e do joelho deve sempre ser incentivada, dentro dos limites de dor suportado pelo paciente. No entanto, os melhores
resultados clinicos sdo obtidos ao incentivar a mobilidade inicial e sustentaao completa de peso conforme o tolerado o mais cedo possivel, de acordo com a condigdo do paciente. Um paciente pode ter uma
fratura diafisdria em combinagdo com um dos tipos acima mencionados de fratura. Haverd uma grande variacdo na estabilidade da fratura e no potencial de compartilhamento precoce da carga nestas situagdes,

e cada paciente individual deve ser aconselhado conforme apropriado. Em geral, deve-se incentivar a sustentacdo de peso precoce conforme for tolerado. Se a fratura for muito cominutiva e instdvel, a
sustentacdo de peso deve ser limitada e protegida pelo uso de muletas ou um andarilho até que os primeiros sinais de cura sejam visiveis nas radiografias.

25)Em todos os pacientes, deve-se realizar um monitoramento cuidadoso do progresso de consolidacdo. Se o calo for lento ao se desenvolver, outras medidas podem ser necessarias para promover sua
formacdo, como dinamizacdo do implante, enxerto 6sseo ou substitui¢do do implante.

26)Equipamento adicional pode ser necessdrio para a aplicacdo e remogdo da fixacdo, como afastadores para tecidos moles, um kit de fresas flexiveis, brocas canuladas, etc.

27)0s pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgido encarregado do tratamento.

28)0 cirurgido deve tomar a decisdo final quanto a possivel remocdo de um implante. Geralmente os dispositivos intramedulares sdo removidos, se necessario, cerca de um ano apés a cicatrizagdo dssea.
Aremocdo do implante deve ser sequida de um tratamento pds-operatdrio adequado para evitar uma nova fratura.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Afrouxamento, dobramento ou quebra de componentes implantados.

2. Perda de posi¢do anatomica com md consolidacdo dssea.

3. Formacdo de cicatriz causando possivelmente dor e/ou comprometimentos neuroldgicos.

4. Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose 6ssea ou do ferimento, infeccdo do ferimento ou
danos aos nervos e vasos sanguineos.

. Pseudoartrose ou retardo da unido, que poderé levar a quebra do implante.

6. Sensibilidade a metais ou reacdes alérgicas a corpos estranhos.

7. Dor, mal-estar ou sensacdes anomalas devido a presenca do dispositivo.

w

IMPORTANTE
Nem todas as cirurgias sao bem-sucedidas. Podem surgir complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo, o que pode exigir uma
reintervencdo cirdirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixagdo interna.

Procedimentos pré-cirdrgicos e cirdrgicos, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e selecao e posicionamento adequados do dispositivo, devem ser considerados com atencdo para a correta utilizacao
dos dispositivos pelo cirurgido.
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A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugges médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéndia sobre os resultados. E importante fazer a triagem
dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessdrias e/ou qualquer outra limitagdo. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contraindicagdo ou
predisposicao a alquma contraindicacdo, NAO UTILIZE o Sistema Orthofix de haste trocantérica de titanio.

INFORMACOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

A sequranca e a compatibilidade da Haste trocantérica de titanio Veronail da Orthofix em ambiente de ressonancia magnética nao foram avaliadas. Os testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem
ndo foram realizados no ambiente de ressondncia magnética. A sequranca da Haste trocantérica de titdnio Veronail da Orthofix em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter um paciente
que tenha este dispositivo ao exame pode resultar em lesges.

MATERIAIS
0 Sistema Orthofix de haste trocantérica de titanio compreende partes de titanio implantdveis enquanto o instrumental é fabricado em aco inoxidavel ou liga de aluminio. Estes componentes do instrumental
que entram em contato com 0s pacientes sdo feitos de ao inoxiddvel com classificacdo dirdrgica.

ESTERILIDADE
Todos os componentes implantéveis do Sistema Orthofix de haste trocantérica de titnio sdo entreques ESTERILIZADOS. Os instrumentais sao fomnecidos NAQ ESTEREIS e requerem limpeza e esterilizacdo antes
da utilizacdo de acordo com os respectivos procedimentos recomendados. Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas interacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de sadde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados "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.

« 0s dispositivos de uso Unico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteragges nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacao podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizagdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar 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, limens ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujeira
que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que pode ser
acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem Ia de aco.

Limitacdes no reprocessamento

« 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento é permitido.

«Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso tinico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacio nem dgua quente, pois eles podem causar a fixacao dos residuos.

CONTENCAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumento cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco biol6gico. 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 satide.

PREPARACAQ PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequentes diretas. No caso de um dispositivo médico reutilizvel 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 precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

6. Enxdgue as canulacdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Id de aco.

7. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.
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8. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

9. Limpe 0s componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

10. Enxéque 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 canulacdes.
11.Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

12.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Qrthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicvel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
(ue a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem
cumprir as precaucdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecao. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imers&o do dispositivo no agente de
limpeza/desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dgua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptaculo 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 solugdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de ltmens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucao de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solugdo 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 idnicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia = 300 Weff, tempo

15 minutos. 0 uso de outras solugBes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentrado deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxéque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxéque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dgua estéril purificada. Quando hd canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12.Remova o item da dqgua de enxdque e escorra.

13.Se, ap6s a conclusdo das etapas de limpeza, alquma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

© oo~ o

Desinfec¢ao manual

. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para inje¢do.
. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulagdes.

. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulagdes.
. Remova os itens da solugdo e escorra.

. Merqulhe em dqua para injecao (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

. Repita o procedimento de enxdgue 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.

O O~ O L AW N —

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. Canulagdes
b, Furos cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
. Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.
. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
. Certifique-se de que a lavadora-desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.
. Carreque os dispositivos médicos na lavadora-desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, posicione as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentos nos transportadores da mdquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acao da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos para posicionar as canulagdes na posicdo vertical e, portanto, os furos ceqos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

[ I UV )
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9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada
usando dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;
¢. Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentraco de 0.1% por 6 minutos;
d. Enxdgue final com dgua deionizada por 3 minutos;
e. 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 alcanado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacao de outras solucdes, concentracao, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11. Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.
12.Usando equipamento de protecdo, descarreque a lavadora-desinfetadora quando concluir o ciclo.
13.Se necessario, drene 0 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.

TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNGAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente nao especifica o niimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada

Us0, € 0 manuseio entre 0s usos. A inspedo 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 instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visfveis, use uma solucdo de perdxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenga de resfduos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds 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 desinfeccdo ou descarte o dispositivo.

- Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se ha sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacio. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do cédigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacao e rastreabilidade.

« Os instrumentos de corte devem ser verificados para conferir se estao afiados.

+ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

- Lubrifique as dobradigas e as pecas moveis com um 6leo que nao interfira na esterilizacao 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 da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estdo associadas ao codigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apos a esterilizacdo, 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 esterilizacao a vapor e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix recomenda
usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter dispositivos de até
10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacdo aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro de esterilizacdo em conformidade
com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacao rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as outras embalagens de barreira estéril ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrucdes do fabricante. Quando o equipamento

e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando pardmetros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentos 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 instrumentos
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante
a esterilizado. 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
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A QOrthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros e ele é recomendado somente quando nenhuma outra op¢ao
estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumento esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descrido verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de varios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como € realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalagdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacdo normalmente requer a validagdo e uma monitoragdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instruges fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Qrthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendagdes de processamento.
Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentragao 2%
+ Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracao 2%
+ Alimpeza automética: Neodisher Mediclean
concentracdo 0.5%

INFORMAGOES
Para obter mais informacdes, fale com seu representante local ou ligue para 800 266 3349 (dentro dos EUA) ou para +39 0456719000 (Servico de atendimento ao cliente internacional, fora dos EUA).

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessorios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.
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Descri¢ao

Consulte as instrucdes de uso

CUIDADO: Para mais informacéo sobre cuidados especiais, consulte as instrugdes de uso

Utilizacdo tnica. Nao reutilizar

ESTERIL. Esterilizado por irradiagdo

PN

>

NAQ ESTERILIZADO

LoT

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

=

Data de validade (ano-més-dia)

e |C€w

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus

-l

Data de fabricacao

Fabricante

l
®

N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Rx Only

Cuidado: As leis federais (FUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online
Viktig information - lds fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

ORTHOFIX® TROKANTART TITANSPIKSYSTEM

sl © orRTHOFIX

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

INDIKATIONER

Orthofix trokantdra titanspiksystem dr en uppsdttning intramedulldra spikar som anvands for behandling av intertrokantdra och subtrokantdra frakturer pd enbart femur eller ndr dessa sker i kombination med
diafysdra frakturer. Anvéndning av det trokantdra titanspiksystemet indikeras for anpassning, stabilisering och fixering av olika typer av frakturer och deformiteter som har orsakats av trauma eller sjukdom (forutsatt att
epifyserna dr stangda). Detta innefattar: traumatiska frakturer, nya frakturer, utebliven frakturlakning, rekonstruktion, felldkning, felaktig inrikining, patologiska frakturer och ndra forestdende patologiska frakturer.

BESKRIVNING

Orthofix trokantdra titanspiksystem bestdr av intramedulldra spikimplantat for ldrbenet med respektive andlock och lasskruvar. De hdrimplantaten dr inte avsedda att ersdtta normal, frisk benmassa. Pafrestningar som
orsakas av belastning och aktivitetsnivder avgdr implantatets livslangd. Patienten mdste forstd att implantatet kan utsdttas for pafrestningar utan faktisk belastning. | avsaknad av solid benfdrbindelse kan enbart vikten
hos lemmen, muskelkrafter som dr kopplade till att man r6r pd en lem, eller upprepat ldtt tryck, leda till att implantatet misslyckas. Patienten ska dérfor folja kirurgens postoperativa instruktioner.

Produkten &r endast avsedd for professionell anvandning. Kirurger som dvervakar anvandningen av produkten mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha fatt Idmplig utbildning i produktens
anvandning. Fore ingreppet ska kirurgerna ha tillrdcklig kannedom om anordningama, instrumenten och det kirurgiska forfarandet — inklusive forfarandena om insattning och borttagning. Kontakta Orthofix
eller den lokala distributdren for detaljerad vdgledning om operationstekniker.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix trokantdra titanspiksystem dr inte utformat for och saljs inte for ndgon annan anvandning dr den som anges. Anvéndning av intramedullara spikimplantat kontraindikeras i foljande situationer:
1. Aktiv eller [atent infektion i operationsomrddet.

2. Allmdnna medicinska tillstand, inklusive: nedsatt blodtillforsel, lungsvikt (dvs. ARDS, fettembolism).

3. Patienter som dr ovilliga eller ej kapabla att fdlja postoperativa vrdinstruktioner.

4. Qverviktiga patienter.

5. Misstankt eller dokumenterad allergi/intolerans mot metall.

ALLMANNA VARNINGAR

1) Sakerstdll att alla komponenter som behdvs under operationen finns tillgangliga i operationssalen.

2) Implantaten, spikens andkdpor, lasskruvarna samt vissa delar av instrumenteringen (ddr detta framgdr av etiketten) dr for engdngsbruk och fdr inte dteranvandas. Om ett implantat har kommit i kontakt
med kroppsvatska anses det vara anvant.

3) Rokning, kronisk steroidanvandning och anvandning av andra antiinflammatoriska lakemedel har visat sig paverka benlakning och har eventuellt en negativ effekt pa benets atervaxt nar frakturen ldker.

4) Produkten har inte godkants for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

Spiken har tagits fram for anvéindning i pertrokantdra, intertrokantéra och subtrokantdra frakturer pd enbart femur eller i kombination med diafysara frakturer. Den finns i tva versioner: Kort, 200mm lang, och

Lang, i vanster och hoger version, 280-440mm ldng, i steg om 20mm. Bada versionerna ar grona och kanylerade och har en diameter pa 15mm proximalt och 10mm distalt. Proximalt Idses de med specifika

cefaliska skruvar, distalt med 4.8mm standardldsskruvar. Det kan vara fysiskt mdjligt att satta in andra typer av skruvar, men Orthofix avrader starkt frdn att anvanda dem.

1) Cefaliska skruvar ska sattas in i ldrbenshalsen och finns som glidskruvar for parallell insdttning och konvergerande skruvar for konvergerande insdttning. Cefaliska glidskruvar dr gula, har ett integrerat yttre
ror och ska anvandas vid frakturer av typ 31.A1 och 31.A2. Vid behandling av denna typ av fraktur i kombination med en diafysar fraktur i ldrbenet bdr en ldng spik anvandas. Grona cefaliska konvergerande
skruvar dr avsedda for frakturer av typ 31.A3. Vid behandling av denna typ av fraktur i kombination med en diafysdr fraktur i larbenet bor en lang spik anvandas. Vid anvandning av en ldng spik vid frakturer
av typ 32A, 32B och 32C, utan per- eller intertrokantdra frakturer (31.A1 och 31.A2), bér konvergerande cefaliska skruvar anvandas. Var och en av dem ska anvandas for lamplig konfiguration och de ska
ALDRIG anvéndas tillsammans.

2) Bada de cefaliska skruvarna mdste anvandas for varje version av spiken (kort eller lang) och for varje konfiguration (glidande eller konvergent).

3) Vid mdtning av de cefaliska skruvarnas langd avldses langden pd bdde den proximala och distala lasskruven pd linjalens skala. Observera att den proximala cefaliska glidskruven ska vara 10mm kortare
dn den distala cefaliska glidskruven. Vid anvandning av konvergerande cefaliska skruvar mdste den proximala skruven vara 10mm kortare dn den distala skruven.

4) Cefaliska skruvar sdtts in med hjdlp av den langa skruvskenan.

5) Distal ldsning av den langa spiken utfdrs med hjélp av manuell teknik.

6) Implantaten dr tillverkade i titanlegering. Anvand inte tillsammans med implantat av andra typer av metall eftersom detta medfor en risk for elektrolytiska reaktioner.

7) Om inte annat anges ska inte komponenter fran Orthofix spiksystem anvandas tillsammans med produkter frdn andra tillverkare.

8) Sdrskild forsiktighet bor iakttas vid hantering och férvaring av komponenterna. Undvik att repa och gora hack i eller pd annat sdtt skada implantaten eftersom detta kan reducera komponentens funktionella

styrka. Undvik att vrida och bdja implantaten.
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9) Undersok alla komponenter noggrant fore anvandning. En komplett produkt som dr steril (vid anvandning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen dr obruten.
ANVAND INTE produkten om forpackningen r bruten eller om en komponent dr defekt, skadad eller missténks vara felaktig.

10)Vi rekommenderar att systemet monteras innan implantatet sdtts in.

11)Det dr extremt viktigt att valja rdtt modell och dimensioner pa implantatet. En instabil fraktur eller allvarligt pulvriserad fraktur, eller en fraktur i metafysomradet, kan krdva en lngre spik for att erhalla en lamplig
stabilisering. Lamplig typ och storlek ska valjas for patienten. Felaktig placering av spikar och skruvar kan medfdra lossning, bajning, sprickbildning och bristning i anordningen, benet eller badadera.

12)Var noga med att sdtta in alla komponenter korrekt. Kontrollera att mérkningar hamnar rtt och Ias fast komponenterna pd ett sakert sétt. Det r viktigt att kontrollera att sammanfogningen som kravs
mellan instrument forblir fast fixerad under proceduren.

13)Ldngden pd ldsskruvarna bor bestdmmas genom att man anvander en ldmplig K-trdd i en motsvarande K-tradskena, eller en borrspets och ett borrstopp i en motsvarande borrskena, och genom att man
méter, med hjalp av ratt skala som tillhandahalls med systemet, hur mycket K-traden sticker ut frn K-trddskenan eller hur mycket borrspetsen sticker ut efter borrstoppet fran borrskenan.

14)Forsiktighet bor iakttas nar lsskruvarnas satts in for att undvika att ledytan penetreras.

15)Det dr viktigt att ldsskruvarna inte sétts in ndra frakturlinjen eftersom detta kan dventyra en effektiv skruvfixering, vilket medfor ett daligt fungerande implantat eller att fixeringen slapper. Vid mycket distala
frakturer dr det viktigt att sdkerstalla att den Idsskruv som dr ndrmast mitten dr dtminstone 1cm distalt till frakturlinjen. Undantag dr de glidande parallella skruvama som dr avsedda att korsa en frakturlinje.

16)Speciell varsamhet ska iakttas for att erhdlla samt bevara reduktionen fore spikinforandet samt vid val av korrekt Iangd pd Idsskruven.

17)Undvik dven en kortvarig strackning av frakturen under operationen; frakturer ska aldrig fixeras under strackning eftersom det kan leda till férsenad frakturlakning och/eller kompartmentsyndrom.

8)Spikar kan inforas med eller utan brotschning beroende pa patient, frakturtyp och benets diameter och kvalitet. Detta beslut fattas av den opererande kirurgen.

9)Det dr bara tilldtet att hamra pd spikar genom insdttningsvredet. Hamra inte pd instrumenten i aluminium eftersom de tar skada. Hamra forsiktigt (det dr aldrig nddvandigt att hamra kraftigt). Kirurgen ska

aldrig fortsdtta att hamra om implantatet inte flyttar sig framat, utan i stallet utvardera situationen och dvervdga ytterligare brotschning.

20) Understk kanylerade borrspetsar innan anvandning for att sakerstalla att lumen dr fri fran hinder. For en K-trdd av rdtt dimension genom den for att kontrollera att den glider utan motstand, fore och efter varje anvandning.

21)Trddar som anvandas for att vdgleda kanylerade instrument eller implantat ska kontrolleras innan de anvdnds, och om de visar sig vara repade eller bdjda ska de kasseras.

22)Screena trddspetsen under fluoroskopisk dvervakning ndr ett instrument eller implantat fors in Gver en trd. Detta ska utforas sd kontinuerligt som méjligt for att undvika att trdden av misstag fors in for
angt. Detta dr sérskilt viktigt ndr tradarna dr riktade mot potentiella riskomraden sasom backenet. Kirurgen ska kontrollera att det inte finns benpartiklar (eller annat skrap) som byqqts upp pa trden eller
inuti instrumentet eller implantatet som kan satta sig pa trdden och trycka den framat.

23)Kontrollera med bildforstarkare efter ingreppet att frakturen reducerats och att alla implantat r korrekt placerade.

24) Allmant om belastning (om inte annat specificeras): full belastning kan pabdrjas ndr det finns radiologiska bevis p dverbryggande callus. Vid stabila frakturer (t.ex. av typen 31A1, AO-Klassifikationen),
dar det finns god kontakt mellan de tvd intakta segmenten av ben sd att belastningsutjdmning dr att forvanta, kan tidig forsiktig belastning uppmuntras. Vid instabila frakturer (t.ex. av typerna 31A2 och
31A3, AD-Klassifikationen) tilldts belastning ndr god benkontakt har uppndtts. Ndr benet dr pulvriserat eller ben har gdtt forlorat sd att belastningsutjdmning inte kommer att vara mdjlig forrdn callus har
bildats, ska den initiala belastningen endast ske delvis. Den exakta mangden belastning beror pd storleken pd det insatta implantatet och pd patientens kroppsbyggnad. Hoft- och kndrérlighet ska alltid
uppmuntras inom ramen for vad som inte &r smartsamt. De bésta kliniska resultaten uppnés dock genom att uppmuntra tidig rérlighet och genom fullsténdig forsiktig belastning sd tidigt som mdjligt och
beroende pa patientens tillstand. En patient kan ha en diafysar fraktur i kombination med ndgon av ovanstdende typer av frakturer. Frakturstabiliteten och potentialen for tidig belastning i dessa situationer
kommer att variera kraftigt, och varje enskild patient mdste a rad utifrdn sin unika situation. Generellt sett bor man uppmuntra tidig belastning i den man patienten klarar av det. Om frakturen dr mycket
pulvriserad och instabil bor belastningen begransas och skyddas genom anvandning av kryckor eller en gdram tills tidiga tecken pd Idkning syns pd rintgenbilderna.

25) Overvaka lakningsprocessen noggrant hos alla patienter. Om callus tvecklas I&ngsamt kan andra dtgéirder krdvas for att fiamja bildandet, exempelvis dynamisering avimplantatet, ett bentransplantat eller byte av implantatet.

26)Tilldggsutrustning kan vara nddvéndig for fixeringsanvandning och borttagning, som t.ex. sarhakar, flexibelt brotschningsset, kanylerade borrar osv.

27)Patienterna ska instrueras att informera den behandlande kirurgen om alla eventuella odnskade eller ofgrutsedda foljder.

28)Kirurgen ska fatta det slutgiltiga beslutet om ett implantat kan tas bort. | allménhet tas intramedulldra enheter bort vid behov ungefér ett dr efter benldkning. Borttagning av implantat maste foljas
av adekvat postoperativ behandling for att undvika ny fraktur.

1
1

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

. Implanterade komponenter som lossnar, bdjs eller gar sonder.

. Forlust av det anatomiska ldget med felldkning.

.~ Arrbildning kan i vissa fall orsaka smérta och/eller nedsatta neurologiska funktioner kring nerverna.

. Inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi. Blodning, hematom, serom, embolism, ddem, hjamblédning, kraftig blodning, flebit, sdr- eller bennekros, sdrinfektion eller skadade blodkarl eller nerver.
. Utebliven eller forsenad frakturlakning som kan leda till att implantatet gdr sonder.

. Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner mot frimmande material.

. Smarta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten.

~ o W N —

VIKTIGT
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvéndning, medicinska orsaker eller att anordningen gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller erséitta fixeringsanordningen.

Preoperativa och operativa metoder, som bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet, ar viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvénda enheterna pa ett
framgdngsrikt sdtt.

Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja ldkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, &r av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera
optimal behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller &r predisponerad for ndgra
kontraindikationer ska Orthofix trokantara titanspiksystem INTE ANVANDAS.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
Orthofix Veronail trokantdr spik i titan har inte utvdrderats med hansyn till sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Den har inte testats for uppvdrmning, migration eller bildartefakt i MR-milj. Sakerheten hos
Orthofix Veronail trokantar spik i titan i MR-milj &r okénd. Att rantga en patient som har den har anordningen kan resultera i att patienten blir skadad.

MATERIAL
Orthofix trokantdra titanspiksystem bestdr av implanterbara titandelar och instrumenteringen dr tillverkad i rostfritt stal eller aluminiumreglering. De komponenter som kommer i kontakt med patienten
drtillverkade i ett rostfritt stal som anvands till kirurgiska instrument.
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STERILITET
Alla implanterbara komponenter i Orthofix trokantdra titanspiksystem levereras STERILA. Instrumentutrustningen levereras ICKE-STERIL och krdver rengdring och sterilisering fore anvandning
i rekommenderade ingrepp. Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkdnts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vdrdinrdttningen att skerstdlla att
dterbehandlingen sker i enlighet med de tillhandahdlina instruktionerna.

Varningar

« Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for férsta gangen men far inte aterbehandlas for steranvandning i Klinisk milj.

« Enheter fér 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 anvdndning, rengdring eller omsterilisering kan pdverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mérkning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvéindningar och/eller rengdring och omsterilisering.

- Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.

« Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hogre pH bér anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.

« ANVAND INTE renggiringsmedel och desinficeringsmedel som innehaller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

- Kontakt med koksaltldsningar bor minimeras.

« Komplexa enheter sdsom de med gangjarn, hdlrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvétt for att avldgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pd Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling

- Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

- Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen.
- Produkter markta for engangshruk FAR INTE teranvandas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Aterbehandla de &teranvindbara medicintekniska enhetera sé fort som méjliqt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengaras inomn 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel 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. ol 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 vrdinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pdféljande manuell rengdring och desinficering. Vid svdrt kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor
en forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess pabérjas.

Manuell forrengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en Iétt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

. Ldgg forsiktigt ner komponenten i l6sningen 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 avlagsna rester fran hdlrum, med en vridande rrelse pa grova eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Ta utenheten frdn rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spr av rengdringsmedlet &r borta. Anvénd en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

O 0~ O L~

RENGORING

Allménna dverviganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen ar mer reproducerbar och dérmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedlen. Personal ska félja
vardinrttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad galler anvéndningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahaller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspédning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervdgas.
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Manuell rengoring

O o~ O

1. Anvénd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.
2. Setill att rengdringsbehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3.
4
5

Fyll behallaren med tillracklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett latt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

. Ldgg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor tréngs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.
. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avlagsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pa grova

eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvdnd aldrig metallborstar eller stdlull.

. Tautenheten fran rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgq enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringslosning baserad pa ett rengdringsmedel som innehaller

<5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minuter.
Anvandningen av andra losningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran reng@ringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

11. Skélj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomféra detta steg om det finns kanyleringar.
12. Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

13.0m det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten nér rengdringsstegen dr slutforda maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehallaren & ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

2. Fyll behdllaren med tillrdcklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vdteperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.

3. Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.

4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skélja kanyleringama.
5. Ta upp objekten frdn ldsningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringsldsningen.

7. Skolj kanyleringarna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
11.Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengdring och desinficering med diskdesinfektor

1.

[ I TR NS

Genomfor en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet ndr objekten som ska rengéras innehaller eller har:
a. Kanyleringar

b. Ldnga blinda hal

¢ Inpassningsytor

d. Gdngade komponenter

e. Grova ytor

. Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN IS0 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.

. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

. Setill att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.

. Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter méste demonteras innan de placeras i korgama enligt de specifika anvisningarmna fran

Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.

. Anslut kanyleringar till skdljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringama direkt pa injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera

instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hdllare enligt tillverkarens anvisningar.

. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pd sig under rengdringen.
. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
. Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéindning av alkaliska [sningar mdste neutraliseringsmedel tillséttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:

a. Forrengdring i 4 minuter;

b. Rengdring med lamplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringslosning 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 rengdringsldsning baserad pd citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;

. Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;

. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering méste renas;

Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.

Lamphgheten for andra [6sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéndaren sa att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

S o o N

10.Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.

11.Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.

12. Anvénd skyddsutrustning ndr ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln dr 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 rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riktlinjer ska tillimpas pd alla Orthofix-instrument som dr mdrkta for flera anvandningar.
Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.
Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livsléngd, felanvandning eller felaktigt underhall.
Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur Iinge dessa enheter dr anvéndbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet
for varje anvandning och hantering mellan anvéndningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bdsta 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 allmdnna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:
Alla instrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvénd en vateperoxidlgsning (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 anvisningarna 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 okularbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvéndning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.
Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti & blekta och darmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skérinstrument ska kontrolleras for skarpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.
Smérj gdngjarn och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte pdverkar angsterilisering enligt tillverkarens anvisningar. Anvénd inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning.
Speifika anvisningar kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa anvisningar ar kopplade till produktkoden och finns tillgéngliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom ar det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN ISO 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingar fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smaltblast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillréckligt motstandskraftiq for att
innehdlla enheter upp till 10kg. I USA méste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt IS0 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvéndas. Ldgq inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barriarer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vérdinrattningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinréttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget ar dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr vérme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter 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 féirvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

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 fj tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslds endast anvandas nér inga andra alternativ
drtillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsfdrpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningama ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergdngsbruk for dess forsta liniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sd som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen ddr dterbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta krdver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt sdtt.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande foljande rengéringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengéringsmedel som kan fungera tillfredsstdllande:
- For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
« Formanuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
- For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

INFORMATION
Kontakta din lokala representant for ytterligare information eller ring 800.266.3349 (inom USA) eller +39 045 671 9000 (Internationell kundtjanst utanfor USA).

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller pa bestallning av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsaljare for mer information och bestallning.

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 fdlja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning
[E A Se bruksanvisningen VARNING: Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet
@ Engdngsbruk. Far ej dteranvandas

n STERIL. Steriliserad genom bestralning

AN ICKE-STERIL

>

LOT Katalognummer Partikod

g Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)

( € ( € o3 (E-mdrkning i enlighet med tillampliga EG-direktiv/-bestammelser

M Tillverkningsdatum Tillverkare

@ Anvdnd inte om forpackningen dr 6ppnad eller skadad

Rx Only Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pd bestallning av lakare
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ENAEIZEIZ

To obotnpa nAwang tpoxavtpa tiraviou Orthofix eival éva oeT evbopUENKWY AWV TIOL XPNOILOTOLETAL YIa TV QVTIHETWION SlaTPOXAVTPLWY 1} UTIOTPOXAVTAPLWY KATAYUATWY TOU Unplaiou 00Tl Hovo

) 6Tav QUTA Ta Kataypata ovpaivouv oe ouvLAGHO [ Katdypata didguang. H xpron Tou ouaTipatog Tpoxavrpa RAwaNG TiTaviou evdeikvutal yia Ty evBuypdupion, T ataBeponoinon kai v kabriwan
molkiAwv TOMWY KatayudTwy Kal mapapop@woewy mou £xouy pokAndel amd Tpadja 1 vooo (epdoov ot em@uoelS eivar KAeLTEC). AuTd mepthapiPavouy TPAVATIKA KATAYHATA, Véa KATAYMATA €Nt IPONYODEVWY
KaTaypaTwy, anouata mopwong, enelaoel avakataokeurc, mnuuehy mopwon, kakr euuypdypion, maBohoyikd katdypata Kai enkeijeva mabohoyikd Kataypata.

MEPITPAQH

To abotnpa RAwang tpoxavtrpa tiraviou Orthofix mepihapBdvet evoopuehika epgutebpata fAwong yia 1o pnplaio 0oto pe avtiototya mwpata dkpou kat fidec aopdhiong. Ta eugutevpata auta dev mpoopiovtat
Y101V UMIOKATAOTA00LY TO GUOLOAOYIKG LYIEC 00TO. Tal popTia mou aokovvTal Katd T oThpI¢n PApoug kat Tic owpaTikég Spaotnplotntes kabopiCouv T didpketa {wiig kat avBeKTIKOTNTA TOU EPPUTENHATOC,

0 aoBevric mpénel va katavorjoel 0Tl 1) Katamévnon o éva epguTeupa pmopet va mapayBel xwpic mpayHaTikd To elUTeupia va umooTel To Bapog otrpiéng. Edv dev umdpyel otabepr ootk mwpwon, Tote

70 Bapog Tou 610U ToU PENOUG, oL LUTKES OUVALLELG TIoU GUOXETICOVTaL e TV Kivnon Tou LEAOUG 1} KOMA Kal enavenjipiévn KaTamovnan Le GavoevIKa Hikpr viaon, Umopoly va odnyrfaowy o€ actoyia Tou
EUOUTEDUATOC. YUVEMAG, 0 a0Bevic Mpémel va epappOCel TIC HeTeyxelpnTIkeG 0dnyiec mou Ba AdBel amd Tov eipoupyo.

To npoi6v mpoopiCetar amokheloTikd yia emayyehuatikr xprion. Ot xewpoupyol mou emBAémowy T xpron Tou mpoidvtog mpénel va yvwpiCowy o Babog Tig dladikaoieg opBomedikr kabridwong, kabug katva éxouv AaBel
emapkn ekmaideuon ot xprion autou Tov mpoidvroc, Mptv amd Ty enéupaon, ot yepoupyol Ba mpémetva elval OIKEIW{IEVOL e TIC OUOKEVEC, Ta epyaleia kat T xeipoupyikr dladikaoia, aupmephapBavopevng e
TomoBeTnong kat g agaipeang. Aemopiepelc 0dnyieg oxeTikd e T yelpoupyikr Tevikr dlatiBevral katomv artatog. Emkowwvrote pe Ty Orthofix r) e Tov Slavopiéa g meployric oag.

ANTENAEIZEIX

To abotnpa RAwang tpoxavtpa tiraviou Orthofix dev éxet ayedlaoTel kai dev mwhettatyia G yprion ektoq and autr mou kaBopiCetal. H yprion Twv evOOUVENK®Y elQUTEVHATWY MAwaNG avievdeikvuTal oTI
TIAPAKAT TEPITTWOELS:

1. Evepyi  havBavouoa hoiwén otnv mpoofeBniiévn meptoyn.

2. Tevikn atpik katdotaon, Letacl Twv omoiwv aMoLwpEV AILATIKT GUVEPOL, TVEULOVIKT QvendpKela (Y. GUvEpOpo odeiag avamveuaTikii avendpkela, Amwong o).

3. AaBeveic ampoBupot 1) avikavol va egappoaowy Tic odnyiee LeteyxelpnTikic opovtidac.

4. Tlayvoapkol aoBeveic.

5. Ynowia aMepyiac Ay Tekpnplwpévn aMepyia oe pétaMa ry duoaveéia.

TENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX

1) BeBaiwbeite o1 0ha Ta eSaptrpata mou anarrobvat yia tmy enéupaon eivat diabéatpa v aibouoa Tou yelpoupyeiou.

2) Ta euguredpata, Ta mOUATa akpou Twv NAGeEwY, ol Bidec aopaang, kaBug kat uykekpiyiéva e§apTrpata Tou ouvohou Twv epyaheiwy (Omou vdelkvuTal oty €TikeTa) mpoopiCovat yia fiia xprion povo kat
bev MPEMELTIOTE va ENAVaypROILONOIOUVTaL. 2 TIEPITTWON ENAQTG OMOIOUOHTIOTE EUPUTELHATOC e GWHATIKG LYPd, To ejpUTeELpa Ba mpémet va Bewpn et ypnatponoiniévo.

3) EyeranodeiyBel o1 To kamviopa, ) xpovia xprion aTepogldwy, kaBwg kat n xprion AMwy avipheyHovwdwY GapHakwy nnpedlouy TV MWPWON TwV 00TWV KAt 0TI €V GUVALLEL UTOPOUY va EKOUY OUGHEVT
€Mopacn oTNY AMOKATAOTAON TWV 00TGY KATA TV TIKPWON TOU KATAYUATOC,

4) H ovokeun Oev éxel eykpiBet yia TomoBetnon BLdwv ry atepéwan oe omiobia atolela (omovOLAKoL avyévec) TG auyevIKiC, BwPAKIKNG f 00QUIKAC Loipag T¢ amovauNKi¢ oTAANC.

TENIKEZ MPOOYAAZEIX
01{ho¢ éxet oxediaatel yia yprion oe dladmotpoyavtripia, SlATpOXAVTIPIa Kal UMOTPOXAVTPLA KaTdypata Tou pnptaiov 00Tl 1 0€ 0uvAUAopd He kataypata T dlaguang. Yadpyouy dlo tinot: Bpayug, prikoug
200mm ka1 paKUg, aplotepod Kai Ge€lol Tomou, Urykoug 280-440mm, e mpooauérioelc Twv 20mm. Kat ot 600 TOmoL €gouy TpAaivo pwa Kal eivat auhakwol kat éxouv didpeTpo 15mm eyyi¢ kat 10mm
mepLpePIka. AopahiCouy mpog Ta yyug e 101K kepaNikég Bidec kat meplpeptkd e Tumkeg Bidec aopahiong Twv 4.8mm. Ot dlaoTdoelg Twv omwv mbavov va emtpémouy Ty elaaywyr AMwv tonwy Bidag, al\d
n Orthofix ouvioTd évtova va pnv xpnotponololvtal Tétoteg Pidec.
1) 2Tov auyéva Tou pnplaiou ooTol mpémel va elaayovtal kepahikég Bidec, ot omoieg datiBevial ae poper ohoBaivouaag Bida yia mapaNnAn ewaywyr kai oe poper Bidag aupmieang yia ovpmeaTikr eloaywyr. Ot
ohioBaivouae kegahiké Bidec eival KiTpveg, GEpouy évav EVOaTWHEVO EEWTEPIKO GwAVA KAt TIpEMEL vl YpnotomolouvTal o¢ kataypata tomou 31.AT kai 31.A2. Kad Ty aviieTamion autol Tou TUmou katdypartog
0¢ 0UVOUaaO e kdTaypa didguang Tou junplaiov oaTou, mpénetva ypnotpomomnBet akpog HAog. Otmpdotveg kepahikég Bideg oupmicong mpoopiCovtar yia katdypara tomou 31.A3. Katd v avtipetamion autod Tou
TUTOU KATAYHATOC 0€ GUVOUAOHO e KTayLa dLdapuang Tou nplaiov oaTol, Tipéret va ypnailpomomnBet pakpug fhog. Ze epimwon yprong Hakpd fou o¢ katayiata Tormou 324, 328 kai 32C xwpic diatmotpoyavtripla
Slatpoyavinpia Katdypata (31.A1 kau 31.A2), mpémet va pnatononBodv kepahikés Bideg oupmieang. Kabe Tomog mpémet va xpnatonoteftat yia v KatdMnAn dlapopgaan kat dev mpémet MOTE va ypnotgonolovial padi.
2) Katot 800 ot kepaikég Bidec mpémet va xpnatpomolodvtal yia kabe Tomo fhou (Bpayl 1y pakpl) katyia kabe dlapopewon (ohobaivouoa ri oupmieonc).
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3) Katdm pétpnon Tou ko Twv Ke@ahikwy BIOwy, To Jikog 100 T eyl 600 Kal TG meplpepikc Bidag aapdhiong umohoyiCetar e fdon Ty khijiaka kavova. 2njeiwote Ot n eyyuc ohoBaivouoa kepalikr Bida éyel
TIGVTOTE KOG Kata 10mm pikpdtepo amé Ty mepipepikr ohoBaivouaa kegahikry Bida. Otav xpnotomotobvtat kegahikég Bidec aupmicong, n eyydc Bida mpémetva éxel kog katd 10mm pikpétepo and Ty mepigepikii fida.

4) Oukepahikéc Bidec etodyovta pie xprion Tov 06nyol Hakpwv BIdwv.

5) Hnepipepikn aogaNion Twv pakp@v Awv yivetat e Ty Texvikr eAe0Bepng 0ToXEUONG Le TO YépL.

6) Ta euguredpata elvar kataokevaopieva amd kpdpa Tiraviov. Mnv Ta ypnallomolroeTe o€ ouVOUAoHO e ELQUTEDLATA a6 avopola PéTaMa, kaBwg autd mopel va mpokahéoel nAekTpoluTIK avtidpaon.

7) Mnv ypnotoroteire eéaptipata tou auotriuatos Ahwong Orthofix o€ ouvduaopd e mpoiovia AWV KaTaoKevaoTwy, ekTo¢ edv kaBopietal dlagopeTikd.

8) Anarreital ppovtida katd To XeIplopo kat T oAacn Twv eEaptnudtwv. Mpénet va amogelyetal n mpokAnan xapaywy, ekbopwv i GAAov £idoug (g oTa ejeUTEDHATA, KABWE AUTEG MOPOLY VAl HEIWOOLY
0 hettoupyIkr avtoxr Tou e6aptrato. To xapaypa i AyIopa Twv eQUTEVIATWY TIPEMEL va amo@elyeTal.

9) ‘Oha ta eaprrpiata mpénet va e§eTdCoval mpooeKTIKA TpW amd T xpron. H akepaitnta, n otelpdTnTa (0 mepinTwon amooTelpw{ievay mpoiovTwy) Kal 1 6watr anddoon eival SlacpaNiopéves LIvov épooov
n cuokevaoia eivat aBiktn. MHN XPHEIMOMOIHXETE €dv n ovokevaoia éxel mapapiaotei | edv omotodrmiote e¢dptniia Bewpeitat ehattwpatiké 1 6t éyet umootet PGB 1 oo yia omotovdrimote aMo Adyo.

10)2uvioTdTal n 6uvapHoAoynon Tou oUeTAUATOC va yiveTal Tptv and Ty elpiTeuon.

11)Mua owotr emhoyr Tou LOVTENOU Kal Ty OlaoTAoEWY TOU EUQUTELHATOC elval e§atpeTikd onpavTikr. Ta aoTadi Katdypata, Ta Bapéa GUVTPUTTIKA KaTaypaTta kat T KaTayHata oTny meployry g petdguong
mBavov va ypeidlovat fhoug peyahiTtepou prikoug yia va otaBepomomnBoly enapkawg. Oa mpénet va yivetal enhoyr Tov KatdMnAou Tomou kai tov katdMnAou peyéBoug yia tov acBevi. H eapahuévn
TonoBemon Tou AAou Kat Twv BIdwv nopet va odnyroet oe xahdpwon, Kapyn, pwypr 1 Bpaton tng 6uokevrg, Tou 00ToU 1 Kat Twv 600.

12) Anarteftat mpoooyr| WOTe va PooappoaToly 0woTd 6Aa Ta e§apTrard, Mpokeluévou va OlacpaoTel OTt OAeg ol vbeiCelq Twy onpeiwv TomoBETONG aVTIOTOOUY [ETagy Toug Kai OTl udpyel aTabepn
aopdMon Twv ouvbéoewy. Eivat mohd onpaviiké va e\éyéete 61t To onpieio a0voeang petad Twv epyaheiwv mapapiével atabepd oTepewpiévo katd T dtdpkela T dladikaoiac.

13) To prikog Twv Bidwv aoeahiong pémet va Tipoadlopiotel ypnatomolaviag katdMnho a0piia K-wire o avtiotoryot dnyo K-wire fj u0tn kat atom Tpuraviol oe avtioTotyo 0dnyo ToUMavio, KAl PETPVIAS - Le ypron TG
00)0TrG KALAKAG TTOU TIAPEXETAl e TO 000TNal - TO LKOG TOL GUPLATOG TIou TIpOeGEXeL amd Tov 0dnyd K-wire 1y To KOG Trg HUTNG TOU TPUTIAVIOU TIou TIPOEEEXEL amd To aTor Tpumaviol and Tov 0dnyd Tpunaviod.

14)Otav TomoBetobvtal ol Bidec aopahiong, anaiteital mpoaoyr WOTe va juny SlaTproowy Ty apBpikr empdvela.

15) Eivai onpaviko va pnv tomoBetolvtar Bideg aopdMiang Kovtd otn ypappr o katdypatog, kabag £tot SlakuBedetat n anoteheaparikr kabrAwon g idag e kivéuvo va aotoyroel 10 efguTEVa
1 N kaBridwon. 21a katdypata mov Bpiokovral o eCIPETIKA MEPIPEPIKG anjieio, €fval onpavTik va SlaopaoTel ot n eyyuTepn amd Tig eploepikéc Bidec aopahiong Bpioketal Toukdyiotov Tcm
TIEPIPEPIKA TG ypaupirc Tou katdypatog. E€aipean amotehoty ol mapaMnhec ohaBaivouaeg Bidec mou éxouv oxediaotel yia va diaayiCouv T ypapr Tou katdypatog.

16) Anarteitat mpoooyr| wote va emtteuyBel kat va datnpndel ) peiwon mptv and Ty eloaywyr Tou Hhou Kat va emhexBei 10 6waTo pikog e Bidac asgahiong.

17)Npenet va anogelyeTal 1) S1G0TA0N TOU KATAYHATOG KATd T BLdpKeLa TG enéuBaon, yia omolodRToTe XpovIko SLA0TNHA, €ve Ta KaTtdypata dev pémel moté va otabepomololytal ae Beon didotaon, kabag
auTo evdéyetal va mpokahéoel kaBuatepnpiévn Mwpwan f/xkat 00vEpopo dlapepiopato.

18) 01t umopodv va etoayBobv efte e dielpuvon (yAupaviopo) Tov auho eite ywpic, avahoya e Tov aoBevi, To idog Tou katdypatog, T SIGUETPO Tou 0aToU Kal Ty TioldTnta. H andpaon enagietal oty Kpior Tou Xelpoupyou.

19)Mmopei va ypnatgomoinfei ogupi yia Ty eisaywyr Twv RAwy povo diapéaov ¢ Aaprg elaaywyrc. Mnv ktundte i ogupi kavéva and Ta epyakeia and akouyiivio, kabot Ba umootolv (nuid. Ta ytumiuata
Tpémel va elval lahaka oe kae mepimmwon. Aev pémet moTé val xpelaoTet Suvatd yimmpa e oeupt. Edv To eppiteupa dev mpowBeita, 0 Kelpoupydc dev IpEmel va ouvex(oel Ta YTUMALATA [ TO 0QUPL, aMG
TIDEMEL Vel EMAVECETAOEL TNV KATAOTAON KAl Vet PENETAOEL TRV TBavTNTa MEpartépw Olelpuvon.

20) 01 auAakwTEC Ke@ahég TpumavIoy MPEMeL va emBewpolvTal mpw amoé Tn xprion Wote va dlaogahiotet 6Tt o auhdg dev eivat amopaypévoc. Mptv kat petd amd kdde yprion, Ba mpémet va eloaybet dapéaou Tou
aulou 1o abppa K-wire awatol fieyéBoug, wote va empePaiwbel 01t To ouppa ohaBaivel e0koAa.

21)Mpw amd kdBe prion, Ta obpyata mou ¥pnotpomolodvtar yia v kaBodrynon auhakwtwv epyaheiwy f ejputeupdTwy Ba npénet va eNéyyovtal kai va anoppimtovtal éGv BpeBouy Auylopiéva i xapaypéva.

22)Katd v eloaywyr omolovdnoTe epyaheiou 1 eUUTEATOC TIAVG amd 60pHa, T0 Akpo TOU GUPHATOC TIPEMEL va TIapakoAoUBeTal [1€0w AKTIVOGKOTMANG, Yia 600 HIA0TN A AUTO Elval EQIKTO, TPOKEILEVOU
va anogevy el n mpowdnor Tou mépa amd To emBupnté abog. Autd eivar 1biaitepa onpavTikG 0TNY TEPIMTwaN TIoL To oUppa ivat mpooavaToNia}evo TPog SuVNTIKA emkivouva anpela, 6mwg n miehog.
0 yetpoupydc mpénet va BeBaiwel 6Tt dev UMAPXEL 0UOWPELON 00TIKWY 1 AWV UToAEUUATWY TIAvw 0T0 00pa r Béoa 0To epyaleio r T elUTEUNa, KaBWC TETola umoAelupata umopoly va mayldeloouv
70 0P KAt va To WBHooUY P0G Ta ELTPOC.

23)Meta tn dladikaoia, eNéygre 0T N pelwon Tou katdypatog Kat 1) Beon OAwY Twv EUPUTEVUATLY £ival 6WOTH XNOILOTIOLWVTAS TOV EVIOXUTH EIKOVAC,

24)[eviké o0nyieg oxeTika e T eopTion (ektog edv kaBopiletal Slagopetikd): n mfpng eopTIon pmopei va Eekivioel apol dlamotwdel aktvohoyikd n mapouaia Mpou mou yepupwvel To Kdtaypa. 2Ta
otabepd katdypara (my. omot 31A1, Taéwopnon katd A0), 6mou umdpyel kah enagn petacl Twv 600 ABIKTWY 0OTIKWY TUNUATAWY, £T01 OTE Va avapévetal Slapolpacuog Tou poptiou, TTe Ba mpémel va
evhappuvetat n mpaiun eoption oto Badié mou pnopet va aveydei o aoBevic. Ye aotadr katdypata (my. Tomou 31A2 kai 31A3,Tawopnon katd AO), n @opTion empenetal otav éxel emreuyBel kahr 00TikN
enagn. Ev 10 0016 £xel auvtpiBet 1 o amwhela 0oToU, €101 WOTE va iy €lvat duvatdc o dlagiolpaciiog Tov opTiov TPOTOY OYNUATIOTE TWPOC, Ba TPEMEL APXIKG va payHaToMol(Tal {epIkr GOpTION HOVO.
To akpiBéc goptio mou pmopei va aoknBel eaptdtar amd To péyeBog Tou eppuTElHATOS Kal amd To avdotnia Tou acBevolc. Oa mpémelva evBappivetal n kivnon Tou Loyiou Kai Tou yovatou, oto fadio mou
bev elvat umepBohikd emwouvn. Qotooo, Ta kahitepa kKAVIKG amotehéopiata emTuyydvoval tav evBappivetal n mpwiun Kivronoinon kat ny mApng @option, oto Baduo mou unopei va avexBel o aoevnc,
600 T0 dLvaTov ouvTopdTEPa Kat avdhoya pie Ty katdotaon Tou aoBevous. O aoBevig evoeyopévag va éxel kataypa Siapuang oe ouvOLAGO (i€ OTOIOVENTOTE AmO TOUG AVWTEPW AVAPEPOLEVOUS TOMOUG
KOTAYJOTOG, Y€ QUTEC TIC TIEPIMTWOEL, Ba umdpyel peyakn amdkNion 6oov agopd T oTabepdTnTa Tou KaTdypatog kal T duvaTéTnTa dlagiolpdciiol Tou popTiou evw kabe etovwpiévos aoBevic mpénel
va oupBoulebetal katdMnAa. Fevikd, Ba mpémeiva evBappivetal n mpwiUn GopTIoN o€ duvatd avektd maiola. Edv To 0016 £kl auvtpiBei oe fieyaho Babuo kal elval aotabéc, n poption Ba mpémel
va meplopiCeTal kat va mpooTaTeleTal [ XpRon matepitoag A MepTaTnTrpa LEXPL VA YVOUV lQaveic ol VOE(CEIC TPWILING TWPWONG OTIC AKTIVOYPAPIEC.

25) Amareftar mpooekTikr mapakohoiBnon T mpoddou TG mwpwong o€ 6houg Toug aoBevel. Edv n avdmtuén mepou kaBuatepel, mbavé va ypelaotel va epappoaToly dMa [ETpa, oTwg Y. 1y duvagomoinon
TOU EUPUTEDATOC, 1) PO 00TIKOU [0OKEDATOG 1} 1) QVTIKATAGTAOT TOU EUQUTED]ATOC,

26)Mnopei va anartnBei n yprion nepaitépw epyareiwv yia v epappioyr kat T agaipeon onw yia napadetypa SlaoToAeig yia LaAakolg 1ToUE, éva €T TPOaapUOCILWY TIEPIKOMTPWY, TPUTTAVIQY, KA.

27)0a npénet va (el amd Toug aoBeveic va avapépouy omoleadrmote avemBuunTeC f Ln avapievopeveq mapevépyelec aTov Bepdmovta xelpoupyo.

28)H Tehikr amégaon yia Ty agaipeon evo¢ ELQUTEOLATOC EmagieTal oTov yelpoupyo. Katd kavova, T evdopueNKa cUoTrAATA apaipodvTal epimou éva é10¢ LETA TV TIwpwon Tou 00Tol, pooov ¥pelddetal.
Metd v agaipeon Tou eugutebpato Ba mpémet va akohouBrael iia KataMnAn peTeyxelpnTikr Bepaneia yia Thv anoguyn ek véou katdypatog.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

1. Xahdpwya, kdpyn 1 Bpadon Twv eeUTEDEVWY EEAPTHATWV.

2. Amoheta T avatopikri 6¢ong e mAnupEA] Twpwon.

3. Znuatiopdg ouhi mou poKahel ovo f/kat veupohoyIkeS EMMTRaELG YOpw amé Ta vebpa.

4. Byyevelc kivouvol ot xopriynan avaioBnatag kat ot xetpoupyiki enéupaon. Aoppayia, aipdtwpa, cuMoyr 0pol, euBolr, oidnua, ayyelakd eyke@ahiké enelbolo, umépueTpn atuoppayia, eAeBitida,
VEKPWON TPAHATOS 1) 00T0U, LOAUVON Tpadpatog 1} BAABN Twv aio@opwy ayyeiwy 1 Twv veupwy.

. Mn évwon 1 kaBuotépnon atadepormoinong, mou pmopei va mpokahéaou Ty Bpaion Tou EUQUTELATOC,

6. FvaioBnoia ota pétalha i aMepyikéc avidpdaeig oe Eéva owpara.

7. Nvoc, Suapopia, 1 avwpaleg aviidpdaeiC 0peINGEVEC 0TNY TIAPOUGIa TG GUOKETC.

wl
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IHMANTIKO
H emttuyia Tov emblwkdpevou amotehéopatog dev eivat pIkTr o€ kaBe xelpovpyikn enéupaon. Evoéyetar va exdnhwboly emmokég ae onotadrmote oty e€artias akataAnAng xprong, [ATPIKY ATy
1) Q0TOY{0G TOU GUOTALATOC, |1 GUVETELD VA YPELAOTEL VEQ YELPOUPYIK EMEUBaon yia TV agaipean i Ty avTikaTaotaon Tou OUOTAUATOS E0WTEPIKNG KaBNAwang,.

OtmpoeyyelpnTIkEC Kat Sleyxelpnikég dladikaoteg, oupmephapBavoévng e YWwang Twv XEPOUPYIKWY TEXVIKWY Kal TG 0woTr¢ emAoy¢ Kal TomoBétnang Tov ouoThHaTog, anoteAolv onpavtikodg mapayovteg
yla TV EmTuyTy prion Twv GUOKEVWY amd ToV XELpOUpYO.

H owatr emhoyr aoBevav Kat n (kavotnTa Twv aoBevav va cupHopeaVoVTal fie Tig 0dnyie¢ Tou 1atpou kat va akohovBolv T Bepaneutiki aywyn ennpealouv onpavtid to anotéheaia g enéppaong. Eival
OnUavTIKA va dleCayeTat mpogyxelpnTikde Eeyxog oToug aoBeveic kava emhéyetat n féktiotn Bepameia hapBdvovia umdyn Tic anarmioeic 1/kai Toug Meplopiopoic avagopiKd He T OWHATIKY f/Kal T VONTIKR
dpaotnpiotnta. Edv o évav umoyn oo cuvTpéyel kamota aviévdeln 1 umdpyel mpodiddean mpog kdmola avrévdel§n, MHN XPHZIMOMOIHZETE 1o abotnpa fAwong tpoyavripa tiraviou Orthofix.

MAHPOOOPIEZ AXQAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAQIALX

To abotnpa nAwang tpoxavtpa tiraviou Orthofix Veronail dev éxet aglohoynBei yia v ao@aeta kat m ovpBatdtnTa tou oe mepiBalhov payvnTikou cuvtoviapou. Aev éxel umoBAnBel oe dokipieq yia avamuén
BeppoTnTag, petatomon 1 avamuén TExVIKWY 0paAudTwy €Ikovag oe mepBAMov payvnTikol cuvtoviopo. H aogahela Tou cuotrpatog fAwong Tpoxavrpa titaviou Orthofix Veronail o€ mepiBdaMov payvnTikoo
auvToviapoU bev eval yvwotr. H adpwon aoBevolc iou gépet auTry Tn) ouakeur Umopet va TpoKaAéoel ToaupiaTIopd Tou aoBevouc,

YAIKA
To abotnpa RAwang tpoxavtpa tiraviou Orthofix anoteheftal and epeuTElOIUa E6ApTAKATA Ao TITAVIO, eV Ta epyaleia eival kataokeuaopéva and avoseidwro xahuBa r amd kpapa ahovpviov. Ta epyaheia
T0U £60mAIGI0U TTOU EpyovTal O€ EMar [e Tov aoBevi eival kataokeuaopéva amé avodeidwTo 1aTpikd YaAuBa yeipoupykoy Tumou.

ANOXTEIPQIH
0ha Ta epgutebola e§aptipata Tov ouaThpatog Rwong tpoxavrpa titaviov Orthofix napéxovtat ANOXTEIPOMENA. Ta epyakeia napéyovtat MH AOZTEIPOMENA kat npénet va kaBaptotodv kat va anootelpwBoiv
TV a6 TN XPRon, OUUPWVA e TIg VTITOIYEC OUVIOTRleveg Sladikaotec. EAEyETe T TikéTa TG eKA0TOTE OUOKEURG yia Val SIMOTKOETE Qv £vat anooTeIpwHEVN f 0yl

OAHTIEZ EMEZEPTAZIAX KAI ENANENEZEPTAZIAX

Q01 mapotoeg odnyieg enavene&epyaoaiag ouvtdyBnkav aupgwva e To mpatumo 150 17664 kat eykpidnkav and v Orthofix abpgwva L Ta diedvr) mpotuma. To voonhevtik idpupia opeiet va diaopaliCel ot
1 ENavenegepyacia mpayHatomolelTal o0QWVa e TI TApEXOHEVEC 0dnyie.

Mpozidonotroeig

« Ouauokevéc mou gépouv Ty €vdelén «MONQ 1A MIA XPHXH» pmopotv va umoBAnBodv ek véou oe eneSepyacia moMEG Gopeg mpv amd Ty mpwTn Toug KAWIK xprion, aAAd Oev mpenel va umofdMovat
0¢ emeepyaota yia enavaypnotonoinon o€ KAWIKO maioto.

« Ot ovokeveé piag ypriong AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI, enetdr dev éxouv oxedlaotel yia va Aertoupyodv omwg mpoPAénetat petd v mpan yprian. Ot aMayég ota pnyavikd, Quotkd 1 ynuika
YAPAKTNPLOTIKG o €ladyovTal umd ouverKeg enavahapBavorievng xpriong, kaBapiopod kat emavamooTeiwang Hmopet va Béaouv ae Kivouvo Ty akepaidTnTa Tou ayedlacpiod f/kat Tou ukikol mou odnyel o¢ pelwpiévn
aogaheta, anddoan f/Kal GUUHOPPWAN L€ TIC OYETIKES podlaypacés. Evtomiote oy etikéta T ouakeunc av mpoopiCetat ya amhvi i moMand xprion f/kat Tig amaitroelg kabapiopiol Kat EnavanooTeipwong.

- Tompoownikd Tou epyddetal e HONGLEVES LATPIKEG OUOKEVEC el va Trpei Ti Tpo@uAGSels aopalelac obpgwva e T dladikaoia Tou voanheuTikol 16pupaTog.

« Juviotdral 1) xpron kaBaplotikwy kat amohupavtikwv dlahvpatwy e pH 7-10.5. Ta kaBapiotikd kat anolupaviikd dlahopata e bynhotepo pH mpémel va xpnotuonolouvTal COUPVA (e TIG AMarTroel
oupBatoTnTag LAIKoD mov avagépoval 0To deAtio TExVKwY GeGOpEVWY TOU anoppUMAVTIKOD.

« AEN TIPENEI va ypnotpionotodvTal anoppumavtika kai anoAugavtikd mou mepiéxouy 1vta eBopiou, yhwptdiov, Bpwpiou, wdiov 1 ubpoculiou.
H emagr e Slahopata guotoAoyiKol 0po Mpémel va ehayloTomoleftal,
MoAUTNOKEG OUOKEUEG OTWG AUTEC [1e ApBPWOELS, AUAOUC f) EMMAVELEC TIOD KOUTOVOUV el va kaBapi(ovTal K Twv MPOTEPWY TPOGEKTIKG (1€ (1) QUTOATO TPOTO, Tiplv umoBAnBolv o€ autopaTomoInpén
TAOON, TIPOKENLIEVOU Va apalpolvTal TUYGV pUTIOL TIoL GUGOWPELOVTAL 0TI £00yéC. EQv pita ouakeur xpeldletat 1diaitepn @povtida katd Tov mpo-kabaplopd, pia edikr IFU yia o mpoidv eivat dlabéotun otov
(ot6tomo tn¢ Orthofix, ) omoia eival mpooBaotun ypnatpomolvTag T Kitpa GE00LEVWY TIOU QVAGEPETAL OTNY ETKETA TOU TIPOTOVTOC,

« MHN ypnotpomoteite petalhikég Bouptaeg 1y atoahdouppa.

Neplopiopoi kard Ty emavenegepyacia
H emavelhnupévn emavemedepyaoia emnpedlel AAxI0Ta TIC GUOKEUE OTIC OTIOIEC EMTPEMETAL N €K VEOU €MeCepyaa.
« Totéhog TG didpketag (wric evde mpoiviog ouviiBwg kabopicetar and Ti¢ pBopeg kat Tic BAABeC Aoyw ypriang.
- Tampoiovta mou gépouv T emorpavon «Maovo yia pia xprion» AEN MPENEI va emavaypnotpomotodval o€ kKAwiko mepiBathov, akopn kat av éxouv umopAndei oe omotadrmote enavenesepyaoia.

IHMEIO XPHZHX

EnavemegepyaoTeite TI¢ mavaypnolOTOI0UHEVES LOTPIKEC OUOKEVEG TO GUVTOUOTEPO GLVATO Yid Va EAaXLOTOTIONOETE TI MBaVATNTEC §fpavang Twv pumwv Kat Twy (¢nudtawv. Ma kahTtepa amotehéapata,
10 epyoheia Ba mpénel va kabapiCovtal evidg 30 Aemtwv and T xprion Toug.

MHN pnotomoleite atabepomoinikd anoppumavtikd rj kauto vepd, kabwg auta pmopet va mpokahéoovy aTaBeponoinon Twv uMOAEIUUATAV.

MEPIOPIZMOZ KAl METAQOPA

Na kahomtete T pohuapieva epyaleia katd T petagopd, yia va ehaylotomolnoete Tov kivouvo empohuvong. OAa Ta ypnalgomolngiéva xelpoupyikd epyaheia mpémet va Bewpovtar iohvapéva. Tnpeite ta
TIPWTOKOAA TOU VOOOKOpE(OU KATA TOV Xelpiapo MoAuapevwy Kat Bohoyikd emkivouvwy uhikav. O XelpLopog, n ouMoyr Kat 1 LLETapopd Twv ypnatLomolnievwy epyaheiny Ba mpémel va mpaypatonoleital
LIE QUOTNPA ENEYXOLEVO TPOTIO Yia TV EAaxIOTONOINoN TwV mBav@Y KIVOUVWY yia Toug aoBeveic, To mpoowmiko Kal KABe YwWPo TOU VOOAEUTIKOU 16pUaTOC,.

MPOETOIMAZIA I'A TON KAGAPIZMO
AvtA n Sladikaoia pnopet va mapahelpBei o€ mepimwon mov MPOKeLTat va yivel dueaa kaBapiopog kat amoAupavon Le Ln auTopato Tmo. Y& mepimtwon eSaIPETIKA LOAUOUEVWY EMavayonOILOTIOLOU|IEVWY
1ATPIKV GUOKEVWY, TTLY {eKIvVAaETE TV auTopaTn dladikaoia kabapiopoy, ouvioTaTal TPOKATAPKTIKAE KAl [N QUTOHATOS KaBaplopog (Mepiypdgetal napakdtw).
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Mn autopaTog mpoKaTAPKTIKOC KabBapiopog

1. Na @opdte mpoatateuTikd e€0mAGHO OOUWVA e TIC TPOGUAGEELS A0PaNE(ag, WOTE Va GUHHOPPGVEDTE Le TIC O1adIKAatEC TOU VOOMAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. BeBawbeire o1 0 doyeio kabapiopol eivar kabapd kat aTeyo kat 6Tt dev mepiéxet 0patd Eéva VAIKA.

3. Tepiiote 10 doyeio e emapkég didAvpa amoppumavtikol. H Orthofix ouviotd T xpron evoc ehappag akkahikol ev{upaTikod anoppunavikod SlahdpaTog e aon amoppumavTIKG TIou TiepIéxel <5% aVIOVTIKEC

EMPAVEIdPAOTIKEC 0UOieC kat €v(uia, To oMoio Ba TPOETOIUATETE i ATIOVIOLEVO Vepo.

4. BuBiote mpooexTIkd To e§apTnpa 0To Sidhupa, TPoKelLevou va agatpeBel o maylbevuévog aépac.

5. Tpipte T ovokeun Héoa oto SiaAupa kaBaplopol He pia vahov Bodptaa e Hahakég Tpixec £wg GTou amopakpuvBol 6Aol ol epgaveic pomol. Xpnotyomolnote fia vaov Bodptoa fie pahakég Tpiyec yia
VO AAIPEOETE Ta LTOAElI{IATA amd TOUG AUAOUG, TIC TPAYIES 1 O0VBETEC eM@AVELEC (e EPIOTPOPIKI Kivnon.

. Zem\bveTe TouC aUNoUC e didhupia kaBapiopou ypnatpomolwvtag o0plyya. Mn xpnotomolite moté eTahhiké BoupTae A aTaahdoupa.

. Bydte T auokeur amd To kabaploTikd didhupa.

. Bouproiore kdBe e6dptnpa o€ TpeyoU Vo vepd Bpuong.

. KaBapiote ta pepovwpéva e§aptipata oe ouakeur kaBaplopo e umepryoug Héoa o€ anaepwyievo dlaAupia kabapiapo.

10. zemhbveTe Ta £GapTHATA O AMOOTAYHEVO AMOOTEPWIEVO Ved EXPLVa apaipeBolv oAa T fyvn Tou kaBapioTikol Slahdpatog. Edv umapyouy KoINGTNTEC | auAoi, xpnotHomoIaTe Jia o0piyyd.

11. Byakte To e¢aptna and o vepo EKMAUONG kal 0Tpayyi<Te To.

12. YTeyvwOTE TIPOOEKTIKG 0KoUTICOVTAC e €va amoppoenTIKO Tiavi Tiou dev agrivel yvoldia.

O o~ O

Teviké¢ mapatnprioeg

H Orthofix mpoBAénel 0o {eBodoug kabaptapou: jia Un autépatn Kal fia autopatonomnuévn peodo. Omote elvat uvatdy, 1o aTddlo kaBaplopol mEmel va EeKIva apéowg LETE TO 0TASI0 POKATAPKTIKOU
KaBaplopoU yia va ano@euyeTal n &npavon Twv pumawv.

H autopatomoinpévn dadikasta kabaptapol eival mo avamapaywyiun Kal ENOpEVRC o agIomiaTn, v TO MPOSWITIKO eivat AydTepo ekTeBeILEVO OTIC HOMNGLEVES OUOKEUEC KAl 0TOUC XPNOIHOMOIOULEVOUC
kaBaptoTikoug mapdyovtec. To mpoowiko mpémel va akohouBei Tic mpopuAGSels aopaheiag Kat va ouppop@VeTal jie Ti¢ Sladikaoieg Tou voanheuTikol 1bpUpatoc, aupmephapBavopévng e xprong
mpootateuTikod e§omhiaod. EidikdTepa, To Mpoawiko Ba mpenel va AapBavel umyn Ti 08nyie¢ o MapéxovTal amd TV KATAGKEUAOTH Tou KaBaploTIKOU TapAyovTa yia Tov 0woTo XEIPLOpO kat T Xpron
70U poidvTog. Na T peite OAeg TI 00NyiEC TOL KATAOKEVAOTH) TOU AMOPPUTIAVTIKOY OYETIKA e TOV YpOvo elIBATTIONG TG OUGKEURG 0TO KABapIOTIKG/amoAULAVTIKG TIpaTov Kat T OUyKEVTpwor Tou. Mpémel
va eCeTAeTal mpOOEKTIKA 1) TOLOTNTA TOU VepOU TOU XPNOIHOMOLELTal yia TV apaiwon Twv KaBapIOTIK®Y TapayovTwy Kat yia Ta [aTpotexvoNoyIKd mpoiovta mou Eemévoval.

Mn avtéparog Kabapiopog

1. Na @opdte mpooTaTeuTiK €omIOUO o0p@wva Lie TIC TIPOQUAGSEIC A0QaNELTC, WOTE va GULHOPPWVETE e TI SadlKasteg TOL VOOAEUTIKOD 10pULATOC.

2. BeBaiwbeire o110 doyelo kabapiapol eivat kaBapd kat aTeyvo ka Tt dev mepiéxet 0patd Eéva UAIKA.

3. Tepiote 10 doyeio e enapkég diahupa kabBapiopon. H Orthofix ouviotd T yprion evog ehappa ahkahikod eviupatikot kabaplotiko SlaAopatog.

4. BuBiote mpoaekTikd To e¢aptnia oTo S1aAULG, TIPOKelLEvOL va apaipebei o maydeupiévog aépag. BeBaiwbeite ot 0 kaBaploTiké OldAupa éxel gTAOEL 0€ ONEG TIC EMOAVELEC, OTIC OTIEG 1) TOUG AUAOUC,

5. Tpiyre kaha T ouokeur péoa oto didhupa kabapiopou e fia vaihov Bobptoa e pahakég Tpixeg éwg GTou amopakpuvBoby 6Mol ol elpaveic pumoL. XpnalLomolnoTe Jid vaov oupTaa fie HoAakég Tpiyeg
ylava apaipéoeTe Ta umoAeijipata amd Toug auholc, TI TPaXIEC 1) 00VOETEC em@aveleg e epIOTPOQIKT Kivnon.

. Zem\OveTe ToUC QUAOUG TPELC PopEC TONAYIOTOV e didhupa kaBapiopou ypnatpomolwvtag o0plyya. Mn xpnotuomoleite moté LeTahhiké Bouptaee i ataahdoupua.

. Bydhte T auokeun amé To kaBaploTikd didhupa.

. Bouprolote kdBe e¢aptnpa oe TpexoLpievo vepd Bpuong.

. TomoBetrote pepovwpéva e6apTipaTa o€ OUaKeLr UMeprwy He anaepwpiévo dtaAupia kabaptopol katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix ouviotd t yprion evég amoppumavtikol SlaAlpatog He Bdon
amoppUMIAVTIKG TTOU TIEPIEKEL < 5% QVIOVTIKEC EMIQAVEIOSPAOTIKEG OUGIEC, [N IOVTIKEC EMOAVEINdPAOTIKES 0UaieC kat év(ua, TO omoio Ba poEToIAETE e amoviaévo vepo. H Orthofix ouviotd T xpron
ouyvotnTa umeprywv 35kHz, e ay0 = 300 Weff, xpdvog 15 hemtd. H xprion dMwv Slahupdtwv Kal mapapétpwy TpEmel va eykpivetal amd Tov XpRoTn Kal n GUYKEVTPWOn TPEMeL va 0ULpVEL e To dektio
TEXVIKWV GEOJIEVIV TOU KATAOKEVAOT TOU AMOPPUNIAVTIKOU.

10. zemOveTe Ta e§apTipaTa o€ anootayévo amooTEPWHEVO VepO expl va agaipeBoly 0 Ta fxvn Tou kabaploTiko dlahdpaTog.

11. zemhOveTe Toug auAoU, TIC TRAYIES 1) 00VBETEC EMAVELES TPEIC POPEC TOVAGYIOTOV (i€ AMOTAY|EVO aMOTEPWIEVO VePO. DTav UMapouy avhoi, xpnalHomotaTe aUplyya yia eUKoAGTEPO KaBaplapo.

12. Byakte 1o e¢aptnpa and o vepo EKMUONG kal 0Tpayyi<Te To.

13. Edv, peta v ohokhipwon Twv Budtwv kabapiapov, £govy mapapieivel oTn 6uoKeLr pomol o éxouv oxnUaTioel kpovoTa, To BAa kabapiapol mpémet va enavakngBei dmwg meptypdgetal napamdve.

14, YTeyvwOTe TIPOOEKTIKG 0KOUTCOVTAC e €va amoppoenTIKO Tiavi Tiou dev agrivel yvoldia.

O o~ O

Mn avtopatn amoAvpavon

. BePatwBeire 61 10 doyeio kaBapiopoo ival kabBapd kat aTeyvo Kai oTL dev mEIExel 0pata Eéva UAIKG.

. Tepiote 10 doyeio e enapkég didhupa amohupavrikov. H Orthofix auviotd T xprion umepogeibiou Tou ubpoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba MPOETOILAOETE i€ VEPO TIPOC EyxuaN.

. Bubiote mpooexikd To e¢ptnpa oo didhupia, Tpokelfievou va agatpeBel o mayibevpévog aépac. BeBatwBeite Ti To amolupavTikd SIAAUMA Exel GTAOE! OE OAEC TIC EMAVELEC, OTIC 0TéC 1} TOUC auAOlC.
. Zem\OveTe ToUC QUNOUC, TIC TPAYIEC 1) GUVBETEC EMPAVELES TPEIS YOPEG TOUAAXLOTOV (e amoAULaVTIKG OLGAULG. XPNOILOMOIROTE [ia GUPLYYa YELATR e anmohupavTikd Sidhupia yia va Eembvete Toug aulouc,
. Apaipéote Ta avtikelpeva and To O1aAUA kat oTpayyioTe.

. BuBiote ato vepd mpog éyyuon (WH) yia va agaipéoete ivn Tou amoAvpavikod Slahopartog.

. ZeMOVETE ToUG ALAOUG TPEIG QOPEC TOUAAYIOTOV e Hia apIyya (Tov éxeTe yepioel e WHI).

. Bydhte 1o €6dptna amd 1o vepd Ekmhuang kal atpayyi€Te To.

. Emavahdpete T diadikaoia Eemuopatog oMW MeplypapETal Tapamave.

0. 2TEYV0OTE MPOOEKTIKA okoLTTICOVTaG e éva amoppo@nTIKG Tiavi mou bev agrvel yvoudla.

11. EmBewpriote omtikd kat enavardBete Tov yetpokivnto kabapiapé kat Ty anoAvpaven, edv xpelddetal.

— O o~ O LT AW —

Avtoparog Kabaplopo¢ kat amoAUpavon pe 6uoKeul) MUGNC-amoAVpavVeng

1. Mpaypatomotote mpokatapkTiké kabaptopo, €dv efval amapattnto kat av 1y ouakeun efvat lattepa polvopévn. Mpoaééte 1diaitepa dav Ta avTIKeijieva mou TPOKeTal va KaBaplaToly TIEPLEKOUV 1) LV
a. Avholg
b, Makpiéc Tughég omég
¢ Egamropevec emodveleg
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d. E¢aptpata e omeipwya
e. Tpayiéq em@aveteg
. Xpnotponoiate pia ouokeur mbon¢-amoAbpavang abpgwva pie T mpdtumo EN IS0 15883, n omoia fa eival 0wotd eykateatnpiévn kat motonomnuévn kat Ba umoBAaMetal TakTIkG o€ ouvTrpnan Kat GoKIpéC.
. BeBawbeire o110 doyeio kabapiopol eivar kaBapd kat aTeyo kat 6Tt dev Tepiéxet 0patd Eéva VAIKA.
. BeBaiwbeire ot n ovokevr) MON-amoAlLavong Aertoupyel kat 6Tt OAEC ot Aettoupyieg mpayuaTomoloOvTal Kavovikd.
. TomoBetroTe TI laTPIKEG OVOKEVEG 0T GUOKELT TAUaNG-amohupaveng. TomoBeTaTe Tig o Baplég ouaKevEq 0To KATw uépog Twv kahaBiev. Ta mpoidvta mpénel va anoouvappohoynBodv mow tomoBetnBoly
01a kahdBia, o0pwva e TI¢ E16IKEC 0dnyie¢ mov mapéyet n Orthofix. Omou eivar pIKTO, A Ta [1€pN TWV ANOOUVAPHOAOYNHEVKY OUGKELWY TIPEMEL va puAdocovTal Half o€ éva doyeio.
6. 2uvdéote Toug avhol atig B0pe¢ ékmhuang Tng cuakeuric mubang-amoAbavon. Edv dev eival egikt n dpeon aivoeon, evtomiote Toug auhol aneuBeiag aToug eyyutipeq UM mican 1 ota mepiBAnUata Tou
eyxutipa mou Ppiokovtal oo kahddi Tou eyxuTrpa. MpooavatoNioTe Ta epyaleia oTa papla TG AUTOATNG GUOKELTE TAUONG O0IQWVA L€ TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUIC.
7. Amogoyete TV magr petadl Twv cuoKeVwY, emewdr n kivnon katd T dtdpkela Tov muoiuatog umopei va mpokahéael BABN aTic GUOKEVES Kal 1) Aettoupyia Thg mVanG pmopei va SlakuBeuTel.
8. TaKTOMOIr 0T TIC ATPIKEG OUOKEVEC TOMOBETMVTAS TOUC AUAOUC O€ KATaKOPUN B¢aN Kal TIC TUPAEG OTIEC e Kion TP Ta KATw ¢aTe va mpowdaete mbaviy diappor omolovdimote UNIKoU.
9. Xpnotonotate éva eykekpiuévo mpoypapua Beppikn amohbpavong. Katd m yprion ahkahikav dlahupdtwy, mpénet va mpoatedel ovdetepomotntrc. H Orthofix ouviotd va thpolvtal TouAdyiotov
TaMapakdtw Pripata tov KukAov:
a. [lpokatapktikog kaBaplopog yia 4 Aema.
b. KaBapiopdg pe to kataMnho didhupia. H Orthofix ouviotd ) xpron evoc amoppunavtikod SlahdaTog e BGon amoppumavtik mou MePIENEL <5% QVIOVTIKEC EMPAVEIOSPAOTIKEG OUOIEC, L 10VTIKEC
EMQaVEIdPAOTIKEC OVateC Kal v(ujia, T omoio Ba IPOETOILAOETE e amoviopévo vepd yia 10 Aemrtd atoug 55°C.
¢ Eoudetépwon pie Baotkd didhupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprion evag anmoppumavtikod dlahbpatog fie Bdon To KITpikd o€l o€ ouykévtpwon 0.1% yia 6 Aemta.
d. Tehir ékmhuon pe amoviopévo vepo yia 3 Aemtd.
e. Oeppukr) amoAupiavon otoug 90°C 1) 194° F toudyiotov (péyiatn 95°C 1 203°F) yia 5 Aemd 1y péxpt va emeuyBei AO=3000. To vepd miou Xpnotpomoleital yia T Bpuikr| anohdpavan mpémelva lval amoviopévo.
f. Yréyvwpa otoug 110°C yia 40 Aerrtd. Otav To epyaheio €xel aulo, TPEMEL va YPNOILOTIOLETAL EYXUTAPAS YIa TO OTEYVW(IA TOU EGWTEPIKOU [1EPOUC,
H karaMnAtna dMwv SIAUATAY, 1) GUYKEVTPWON, 0 XPOVOC Kal 1 Beppiokpaoia mpérel va eNéyyovTal Kt val EMKUGVOVTAL a6 TV XpriaTn G0LwyE e TO TVIK GeNTio Oed0LEVIV TOU KATAOKELAOTH TOU AmoppuaVTIKOD.
10. Emé€re kat Eexvrote évav KUKAO 00p@Wva [i€ TIC CUOTAEI TOU KATAOKEVAOTH TG 0UOKEURS MAUONG.
11. Metd tv ohokArpwan Tou Kikhou, BeBatwbeite 6Tt éxouv ohokAnpwei Oha Ta atadia kat €xouy TnBei Oec ol mapdpeTpol.
12. DopwvTaq mpooTaTeuTIK e€omIopd, apaipéate Ta epyaheia and T ouokevr) Muong-amohipavong 6tav ohokAnpwdEl o KOKAOG.
13. Edv ypetaotei, otpayyicte 1o mepITTo vepd Kal OTEYVWOTE e éva kaBapd mavi mou Oev agrivel xvoud.
14. EmBewpriote omikd kdBe UOKELH yla pUTIOUE TIOL UMOPEL va EXOLY AMOMEVEL KL Yia va SIamOTWOETe eqv eival aTeyvi. Eav éxouv amopieivel pomol, emavahaBete  dladikaoia kabapiopou, onwg
TEPYPAPETAL TAPATAVW.

U W N

IYNTHPHXH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

1o 0ha ta epyaheia g Orthofix mou pépouv eTikéta moManhic xpriang, mpenet va epappolovar ol akoAouBeg odnyiec.

Aot ot Aettoupytkot Eheyxot kat ol emBEwPOEIS oL TiepypAPoVTAl TAPAKATW KANOMTOLY enfong TI¢ Slemapéc e dMa dpyava r) e€aptipara.

Otmapakatw Aermoupyieg aotoyiag evbéyetal va ogeitoval oto Téhog TG dlapkelag {wrg Tou mpoiovTog, oe akatdMnAn xprAon fi oe akatdMnAn ouvtrpnon.

H Orthofix auvriBug Sev kabopiCel Tov péyioTo apiBo xprioewy yia Ti¢ enavaypnoLomoloUHeveC lTPIKES GUOKEVEC. H wpéAin SIdpKela {wri AUTGV TwV OUOKEVWY £SAPTATAL a6 TOMOUC TIAAYOVTEC,

ovpmepapBavopiévng T Lebddou kat g didpkelag kade xpriang kat Tou yelptopol petady Twy xprioewy. H mpooekTikr emBewpnon kat n Aeroupyiki GKILR TG 0UGKeVC Tpy and T yprion efvat n kahdtepn

11¢Bodoc yia va mpoadloplotel To Téhog e wpéhing didpketag (wiig TG LaTPIKRG ouoKeurc. a anooTelpwiéves ouokeuEg, To Tehog TG didpketag (wrig el oplotel, enalnBeutel ka kaBoptatet e nuepopnvia Aéng.

1o 0ha Ta mpoiovta T Orthofix (ax00UV 01 TAPAKATW YEVIKEG 00nyieC:

« O Ta epyaheia kai Ta eapTipaTa Twv MpoiovIwy TpEMel va EAEYXOVTaL OTTTIKG OF ENAPKES pwG eav elvat kaBapd. Av opiopiéveg meploxég dev eival eudidkpites, ypnotomotriote dlahupia 3% umepoteidiou Tou ubpoyovou
Yl Va evomioete Ty mapousia opyavikey umoheludtwy. Edv undpyel aipia, Ba mapatnproete puaakidec. Metd v embempnon, mpémel va Eemhivete katva OTEWMOETE Tr) OUOKEUH, 00pQVa e TV Tiapamav odnyia.
Edv n ok emBewpnon anodeiéet 6Tt ) ouokeur dev kabapiotnke owotd, enavardBete Ta Pripata kabapiopol kat amoAbpavong 1 amopplyTe T GUOKELR.

- Oha ta epyalela kai Ta e§apThpata Tou MPOIOVTOC TIpEMEL v ENéyxovTal omTikd Yia onuddia ¢Bopdg mou Ba Lmopoveav va mpokaéaouv mpoBAALaTa otn xpron (6T pwyLe i (nuid oTiC Empdveleg) Kal
0L AetToupyle TpémeL va eAéyyovtal Tty ano Ty amooteipwon. Av éva e¢aptnua i epyaheio efval | Bewpeital 61t eivat ehattwpatid 1 ot éyet umootel BAaBn, AEN MPEMEINA XPHZIMOMOIEITAI
Mpotovta ota omoia €yel ebwplaoel n ofpaven Tou Kwdikol Kat Tng maptidag mpaiovtog kat  anokAeloTikr Tautomoinan latpoteyvohoyikwy mpoiovtwy (UDI), yeyovog mou egnodiel T oagr avayvwplon
kat aviyvevotpdtnta, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAL
Mpémetva eNéyxeTal n atynpotnTa Twv epyaheiwy Komg,

- Otav Ta epyaheia amotehoty épog piag cuvappoloyodpevng d1dtagng, eNéyéte av Ta e§apthpata Taipldlouy Kal aviloTolyoly ot didTad.

« Nimdvete Ti¢ apBpnoeic Kai Ta Kivolpeva Turpata fie éhato Tiou dev ennpeddel T anoaTeipwon e aTuo, 0UUOwva e Tic 00nyie¢ Tou KaTaokeuaoTr, mpw amé Ty anooteipwan. Mny xpnotomoleite Amaviiko
e Baon T othikovn 1 opuktéhato. H Orthofix auviotd T yprion amtoviopiévou Aeukob ehaiou vynri¢ kaBapdtntag mou anoteheitat and mapa@weNaio KataMnAo yia enagn Le TPOQILA Kat GApaKa.

Q¢ yevikh mpohnmruikiy evépyela, n Orthofix auviotd va akohouBeite Tig 0dnyieg ¢ AerroupyIkiG TexVIKRG yia va amo@yeTe {nuieg mov oeTiCovtal e eoparpévn Xpron.
[l optapévoug kwdikoug mpoiovTwy dlatiBevral ouykekpiuévec 0dnyieq. AuTéc ot 0dnyieq ouvdéovtal e Tov Kwdiko mpatdvtog kat diatibevtal o e1dikd 1otoTomo T Orthofix.
Emméov, elvar onpavtik va akohouBraete T dladikaoia kaBapiopo mou mpoteivetat and Ty Orthofix yia va amooyete (nuiéc ou oxetiCovta fie AavBaopévo yelplopd.

IYIKEYAZIA

[a T mpoAnYn T empdAvvong petd Ty amooteipwon, n Orthofix cuvioTa T xpron evog and Ta napakdtw oUoTrHATa GuoKevaoiag:

3. TNepohypa oupgwva pie To mpotumo EN 150 11607, kataMnho yia anooTeipwon e aTid kal yia Ty mpooTaoia Twy ouokevaopéviwv epyakeiwy i diokwv amd pnyavikéc BhaBec. H Orthofix ouviotd T xprion dimol
TiepiuAiyatog mou anoteheftat amd TpieuAO [N ueavTO UNKO amé ToAumpomuAévio kat Typévo mohumporuhévio (SMS). To mepttuhiya mpémel val eival apkeTd avBekTik (e val Tepiéxel ouokevée éwg 10kg. 2Ti HITA,
TIETEL aMapaTITwG Va XpnotLomoleftat éva meptuhiyla amooTeipwang eykekpiyiévo and Tov FDA kat abpgwva pe ta mpdtuna ANSI/AAMI ST79. Xt Eupwnn, umopet v pnalpiomotnBet éva meprtihylia anooTeipwong mou
OuPHop@veTal e To mpdTuno EN 868-2. Amwate To MeprmiAypia yia va npioupyOETe Eva amooTelpwEvo 000TNLA QPayrG, GUUQWVA e T emKupwpévn dladikaata Tou mpotdnou 150 11607-2.

b. XkAnpd doyeia anooteipwong (Omw Ta okAnpd doyeia amooteipwong g oelpdg Aesculap JK). Ztnv Eupwmn, pmopel va ypnotponoinei éva doxeio mou ouppwvei e T mpotuno EN 868-8. Mnv tomoBeteite
emnpooBeta ovotrpata 1y epyakeia oto 1o doxeio amooteipwan.

Kabe an amootelpwyiévn ouakevaoia gpaypol, mou dev éxet emkupwel amé Ty Orthofix, Tpémelva emKup@VETAL amo T GUYKeKpLUEVN Hovada uyelovopikic TiepiBahyng mou emBaMetat amo Tig 0dnyieg
70U kataokeuaot. Otav o e§omhiapog kat ot dladikaoieg dlagépouy amd autd mou €xouy emkupwBel amd Ty Orthofix, To voookopelako Gpupa mpémet va dlaogaliCel 61t n oTelpdTnTa pmopet va emevyBei
e TapapéTpoug emkupwpévee and Ty Orthofix. M TomoBetette emmpdobeta ouotrpata r epyaheia atov dioko anoateipwong. Mpémet va onpelwdel 611 n atelpotnTa dev elvat eyyunuévn edv o diokog

anooteipwang exel unep@optwdel. To ouvoAikd Bapog Tou Tukiypévou diokou epyaheiwy dev mpémel va umepBaivel ta 10kg. 78



ANOZTEIPQZH

JUVIOTATaL amoaTEpwon e aTHo oUKwva He Ta mpotuna EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anooteipwan agptou mdoparo, n anooteipwon pe Enpr Bepuotma kai n anooteipwon e oéeidio tou

aiBuheviou MPEMEI NA amogetyoval, kaBag dev éyouy eykpibel yia mpoidvra g Orthofix.

XpnolomolroTe évav eyKeKpILIEVO amooTelpwTr atiol Tov éyel umoBAndel oTic amapaitnteg dladikaoieg ouvripnang kat fabpovopnong. Ma va eivat anoteheopiatik n dladikaotd, amarteital n KatdMnn
molétna atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Thv anoateipwon. AOOTEIPWVETE 0 AUTOKAUOTO KAIBavo aTol, ¥pnatpomolwviag KiKAo KAAOATIKMG mpoepyaaiag
KevoU 1| KUkAo BapOtntag, o0ppwva e Tov napakdtw mivaka:

TUmog amooTEIPpWTH ATHOU Baputnta Npoepyacia kevod NMpoepyacia kevod Npoepyacia kevoy
2NUEWOEL Aev mpoopidetar yia yprion oty EE - Aev mpoopietar yia yprion otig HIA KateuBuvtrpieq ypappég o NOY
ENdyiot Beppokpaoia éxbeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
EAdyiotog xpovog ékBeong 15 N 4 \emtd 3 \emtd 18 hemrta
Xpbvog 0TeyvwHaTog 30 At 30 At 30 hetd 30 hemta
AptBuée moduwv M 4 4 4

H Orthofix auvioTd névra tn xprion evog KUkAou Tipogpyaatag kevou yla Ty amooteipwon pe atuo. O kukhog Bapitntag emkupwonke Hovo yia ta mepiruliypata, aMd mpoTeivetat Lovo 6Tav Ogv undpyouv aeg
emhoyeg. O kikhog Paputntag dev emkupwbnke yia amooTelpwon o€ akaumta doxeia.

AMNOOHKEYZH
Ouhdée To amooTelpwpévo epyakeio 0Tn cuokevaoia anooteipwan, o€ oTeyvd Kat kabapd mepiBaMov oe Beppokpacia dwpatiov.

AHAQXH ANOMOIHIH EYOYNHE

Otmapandve 0dnyiec éxouv eykpiBei amd v Orthofix srl we 0pB meptypacr (1) Te mpoeTolaciag fiag GUOKERAG yia TV TIpWTN KAVIKT XpAon Kat (2) T mpoeToluaiac yia cuokevric ToMamwv xproewv yia
emavaypnoatpomoinon. Amotehet euBovn Tov appodiov yia Ty enaveneéepyaoia va dlaogalioel 0TI e TV enavenetepyaoia, 6w QUT TIPAYUATOTOIETAL UOIAOTIKG e TN XPron Tou e§OMAOHOU, TwV UNKGV Kat
T0U IPOOWTIKOD TWV EYKATAOTAOEWY ENAVENECEPYATIag, EMTUYXAVETaL TO EMBUUNTO amoTéheopia. la autov To oKomo auvABug amarteital enahiBevan Kat mpoypappatiopévn mapakohoubnan e dladikaotac.
Otbiadikaotec kaBaptapov, amoAdpavong kat anooTeipwang Mpémel va kataypaovtal enapkwg. Onotadnote mapéekkhion Tou apuodiov yia Ty enavenesepyaoia and Ti¢ mapexbLeves odnyieg mpenet va
a&lohoyeital 0woTa 6 PO TIG EMMTTGOEL OTNV AMOTEAEOPATIKOTATA KAl TIG MOAVEC ApVNTIKEC OUVEELES Kal TIENEL, emfang, va kataypdpeTal KataMAAw,.

NMAHPOOOPIEX 1A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotuomoinoe ta axohouba mpoidvta kaBapiopol KaTd TV ENKUPKON AUTAY TwV GUOTAGEWY EMmeepyaoiac.
Autd Ta mpoidvta kaBapiopov dev avagépovtal we MPoTILOTEPA avti AMwv dlaBéattwy mpatoviwy kaBapiapo mov Hmopel va eovy Kavomountikr anodoon;:
[la n autépato mpokatapkTiko kaapiopo: Neodisher Medizym
L€ aUyKévTpwan 2%
la un autopato kaBapiopd: Neodisher Mediclean
e ovykévtpwon 2%
la autopatomoingévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean
e ouykévtpwan 0.5%

MAHPO®OPIEX
[la meploaoTEPEC TANPOYOPIES, EMKOWWVIOTE (e Tov TOTIKO G0 avTimpdowo 1 Kahéate Tov apiBo 800.266.3349 (evtdg twv H.M.A.) | 439 0456719000 (Tpriua Eumpéetnang Atebvav Mehatwy, extoq twv HILA.).

MPOXOXH: H opoonovéiakn vopoBeata (twv H.M.A.) mepiopiCel T mwAnon ¢ oUoKELnE auTrc amo (aTpd 1y Katomy evioAr¢ latpov.
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EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAXTH

Enikowwvriote e Tov Tomko avimpdowno nwAioewy g Orthofix yia meploodtepe Aemopépeles kat mapayyehiec.

Oha mpoi6vTa e0wTePIKAG Kal e§wTeptkic kabrhwong e Orthofix mpénet va ypnalpomolodvTal padi Le Ta avtioTolya eluTenata, eSapTuata kat mapehkdpeva e Orthofix. H epappioyr Toug mpémet
vampaydatorotefral e Ta eldIkd epyaheia g Orthofix, akohouBwvTag MPOGEKTIKG TN YELPOUPYIKF TEXVIKI TIOV OUVIOTATAL M6 TOV KATAOKELATTH 0T0 KATAMNA0 Eyyelpidio xelpoupyikr¢ Texvikiic.

Zopporo

Neprypag

Avatpé€te oTic oonyieg xprong

MPOX0XH: AvatpéEte oTic 00nyieg Xprong yia nuavTkéG MPOEIBOmoINTIKES ANPOQOPIES

MpoopiCetaryia piia yprion povo. Mnv To enavaypnotponoleite

AMOZTEIPOMENO. Exel amootelpwBet e aktivoBolia

PN

>

MH ATIOXTEIPOMENO

LoT

AptBuoc katahdyou

Kwbikoc maptidag

=

Huepopnvia Méng (étoc-privac-nuépa)

e |C€w

Yruavon CE oe ouppOp@WON e TIC LoKUOUES EVPWGIKES 0ONYieg Kal TOUG QVTIOTOLKOUS KAVOVIOHOUG

-l

Huepopnvia kataokeurg

Kataokevaotig

l
®

Mnv pnotpomoteite To mpoidv av 1) cuokevaoia €xel avolyTel 1 Kataotpagei

Rx Only

Mpoooyn: H opoomovdlakn vopoBeoia (HMA) meplopilel Ty moAnon autrc e ouakevric e 1aTpodg i kaTomy VoA [aTpol
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SYSTEM TITANOVEHO TROCHANTERICKEHO HREBU ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INDIKACE

Systém titanového trochanterického hiebu Orthofix je sada nitrodfenovyich hieb{i pouzivajici se k Iécbé intertrochanterickyich a subtrochanterickych izolovanyich zlomenin stehenni kosti nebo kombinace téchto zZlomenin
s diafyzamimi ziomeninami. Systém titanového trochanterického hrebu je urcen k pouZiti za icelem vyrovndn a stabilizace zlomenin a korekce deformit zpdsobenych trazem nebo chorobou (pokud jsou uzaviené
epifyzy). Tyto druhy zlomenin a deformit zahrnuj: traumatické zlomeniny, opakované zlomeniny, rekonstrukce, Spatné zhojeni, nesprévné postaven kost, patologické zlomeniny a hrozici patologické ziomeniny.

POPIS

Systém titanového trochanterického hebu Orthofix zahrnuje implantéty pro nitroderiové hiebovani pro stehenni kost s pfislusnymi koncovkami a zajistovacimi Srouby. Tyto implantdty nejsou urceny k tomu,
aby nahrazovaly normalni zdravou kost. Zivotnost implantatu zavisi na jeho zatizeni a na aktivité pacienta. Pacient by mél chpat, Ze i bez skutecného zatizenf implantétu mize dojit ke vzniku mechanického
napéti. Kdyz kosti pevné nesrostou, hmotnost samotné koncetiny, svalové sily souvisejici s pohybem koncetiny nebo opakované mechanické napéti pomérné malého rozsahu miize mit za ndsledek porusenf
implantétu. Pacient by tedy mél dodrZovat pokyny tykajici se pooperacni péce, které stanovi chirurg.

Produkt je urcen pouze k profesiondlnimu pouZiti. Chirurgové, kteff budou vést zakrok, pii némz se produkt aplikuje, musf byt dokonale obezndmeni s postupy fixaci v ortopedii a méli by absolvovat odpovidajici Skolenf
tykajici se pouzivani produktu. Chirurgové se pred provedenim zékroku musf obezndmit s pfislusnymi zdravotnickymi prostfedky, ndstroji a chirurgickymi postupy pouzivanymi pfi aplikaci i vyjmutf produktu. Podrobny
ndvod tykajici se operacniho postupu vdm na vyZdddni poskytne spolecnost Orthofix nebo pfislusny mistni distributor.

KONTRAINDIKACE

Systém titanového trochanterického hiebu Orthofix se nesmi pouzivat ani prodavat za jinym Ucelem, nez ktery je uveden vyrobcem. PouZiti implantdtd pro nitrodfefiové hiebovanf je kontraindikovéno
v ndsledujicich pfipadech:

1. Pacienti s aktivni nebo latentni infekci v postizené oblasti.

2. Celkovy zdravotnf stav zahrnujici: obéhové potize, plicni nedostatecnost (tj. syndrom dechové tisné, tukova embolie).

3. Pacienti neochotni nebo neschopni dodrzovat pokyny pooperacni péce.

4. Pacienti s obezitou.

5. Pacienti se suspektni nebo prokdzanou alergif na kov nebo intoleranc kovu.

OBECNA VAROVANI

1) Zajistéte, aby byly na operacnim sdle k dispozici vsechny komponenty potiebné k zakroku.

2) Implantdty, koncovky hiebu, zajistovaci Srouby a také nékteré casti nastrojt, které jsou podle oznaceni na Stitku urceny pouze k jednorézovému pouZiti, nesmi byt nikdy pouzivany opakované. Jakykoli
implantat, ktery pfijde do styku s téInimi tekutinami, je nutné povazovat za pouzity.

3) Koufenf, chronické uzivan steroid(i a uzivdnf jinych protizanétlivych 16k ma prokazatelny vliv na hojenf kosti a miize nepfiznivé ovlivnit regeneraci kosti béhem hojenf zlomeniny.
4) Toto zafizeni neni urceno ke Sroubovému pfipojent ani k fixaci pedikld krnich, hrudnich ¢i bedernich obratld.

OBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

Hreby tohoto systému byly vyvinuty k 1écbé pertrochanterickyich, intertrochanterickych a subtrochanterickyich izolovanyich ziomenin stehennf kosti nebo kombinace téchto ziomenin s diafyzamimi zZlomeninami. V nabidce jsou

dva typy: Kratky, v délce 200mm, a dlouhy, pro levou i pravou stehennf kost v délce 280-440mm s pfirCistky po 20mm. Oba typy jsou zelené a kanylované s priimérem 15mm proximdIné a 10mm distdIné. Je mozné

Je zajistit proximélné pomodf pislusnyich krckovych Sroubli a distdIné pomoci standardnich zajistovacich Sroubi (4.8mm). Fyzicky miize byt mozné pouzit i jiné Srouby, avsak spolecnost Orthofix to dlirazné nedoporucuje.

1) Krckové Srouby je zapotiebi upevnit ke krcku stehennikosti a je mozné pouzit posuvné Srouby pro paralelni upevnéni a konvergentni $rouby pro konvergentni upevnéni. Krckové posuvné Srouby jsou Zluté,
majf integrovanou vnéjsi trubicku a mély by byt pouZity u zlomenin typu 31.ATa 31.A2. U téchto typ( zlomenin v kombinaci s diafyzarni zlomeninou stehenni kosti by mél byt pouzit dlouhy hreb. Zelené
krckové konvergentni Srouby jsou urceny pro pouZiti u ziomenin typu 31.A3. U téchto typli zlomenin v kombinadi s diafyzémi zlomeninou stehennf kosti by mél byt pouZit dlouhy hieb. V pripadech, kdy je
nutné pouzit dlouhy hfeb u zlomenin typu 32A, 32B a 32C a kdy pacient netrpf pertrochanterickymi intertrochanterickymi zlomeninami (31.A1a 31.A2), by mély byt pouzity krckové konvergentnf Srouby.
Kazdy z nich by mél byt pouZit v rdmdi pfislusné konfigurace a NIKDY by se nemély pouzivat spolecné.

2) Oba krckové Srouby je nutné pouzit pro pifslusny typ hiebu (krétky nebo dlouhy) a pro pfislusné konfigurace (posuvné nebo konvergentni).

3) Piiméfent délky krckovych Sroubd platf, Ze délka proximélniho a distdiniho zajistovaciho Sroubu je uvedena na stupnici pravitka. Také platf, Ze délka proximdiniho posuvného krckového Sroubu by méla byt
0 10mm kratsi nez délka distalniho posuvného krckového Sroubu. Pfi pouZiti konvergentnich krckovych Sroubd musf byt délka proximdiniho Sroubu o 10mm kratsi neZ distdIni Sroub.

4) Krekové Srouby upevnéte pomoci stupnice pravitka na dlouhém Sroubu.

5) Kdistdinimu zajisténi dlouhého Sroubu pouzijte techniku volné ruky.

6) Implantdty jsou vyrobeny ze slitiny titanu. NepouZivejte je spolecné s implantdty z jinych kovovych materidld, protoZe by mohlo dojt k elektrolytické reakci.
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7) Pokud nenf vyslovné uvedeno jinak, komponenty hiebového systému Orthofix nepouzivejte s produkty jinych vyrobct.

8) Pfi manipulaci se soucastmi a jejich skladovani je tfeba ddvat pozor. Implantéty nesmi byt poskrabané ani jinak poskozené, protoZe by to mohlo snizit pevnost piislusné komponenty. Implantdt neohybejte
ani jakkoli jinak nemérite jeho tvar.

9) Vsechny komponenty je tfeba pred pouzitim diikladné zkontrolovat. Integritu produktu, jeho sterilitu (v pripadé sterilnich produktti) a funkcnost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze nenf poskozen jeho obal.
Pokud je obal porusen nebo se domnivte, Ze jsou nékteré nastroje nebo soucsti vadné ¢i poskozené, produkt NEPOUZIVEJTE.

10)Pred zavedenim systému jej doporucujeme sestavit.

11)Nesmirné ddilezity je spravny vybér modelu a velikosti implanttu. Pro adekvdtnf stabilizaci nestabilnich zlomenin, zlomenin se zdvaznym stupném roztfiSténi nebo zlomenin v metafyzainf oblasti m{ze byt
zapotfebi pouzit del3f hfeby. Pro kazdého pacienta je teba vybrat spravny typ a velikost hfebu. V pfipadé nesprdvného umisténi hfebu a Sroubd mize dojit k uvolnéni, ohnutf, prasknuti nebo zlomenf tohoto
zdravotnického prostiedku a/nebo kosti.

12)Je tieba davat pozor, aby byly vsechny soucésti spravné pripojeny (vsechny pozicni znacky musf byt umistény spravné) a zajistény. Je diileZité zkontrolovat, zda byly vsechny poZadované spoje mezi
ndstrojem fadné upevnény.

13)Délka upeviovacich Sroubll by méla byt urcena pomoci spravného Kirschnerova drdtu v odpovidajicim zavddécim zafizen, nebo vrtdku a zarazky s pfislusnym zavddécim zafizenim, a méfenfm podle
spravné stupnice dodané spolu se systémem, a to podle délky Kirschnerova drdtu nebo vrtéku vystupujici ze zavddéciho zafizen.

14)Pri zavddéni zajistovacich Sroubl je treba ddvat pozor, aby nedoslo k penetraci povrchu kloubu.

15) Je dilezité, aby zajistovaci Srouby nebyly zavedeny v blizkosti linie zlomeniny, protoze miize dojit k oslabenf fixace pomoci Sroub a néslednému poruseni implantdtu nebo fixace. V pfipadé velmi distdinich

Zlomenin je dile7ité zajistit, aby proximalnéjsi z distaInich zajistovacich Sroub byl alespori Tcm distdIné od linie zlomeniny. Vyjimkou jsou posuvné paralelni Srouby, jejichz ticelem je premostént linie zlomeniny.

Je zapotfebi vénovat zvIdstni pozornost dosazeni a udrZenf redukce pred zavedenim hfebu a zvolenf spravné délky zajistovaciho Sroubu.

Distrakce zlomeniny musf byt vyloucena po celou dobu operace a zlomeniny se nesmf fixovat v distrakci, protoze by mohlo dojft k opozdénému zhojeni a/nebo ke kompartement syndromu.

Hieby je mozné v zavislosti na konkrétnim pacientovi, typu zlomeniny a priiméru a kvalité kosti vlozit s pfedvrtanim nebo bez néj. Toto rozhodnutf je ponechdno na Iékafi provddéjicim chirurgicky zakrok.

Zatloukdnf hiiebi je mozné provadét pouze za pomoci zavédéciho ndstroje urceného k tomuto ticelu. Nezatloukejte hlinfkové komponenty, jelikoz by mohlo dojit k jejich poskozeni. Pfi zatloukdnf je tfeba

postupovat opatmé, nikdy by nemélo byt provédéno nadmémou silou. Pokud se implantdt pfestane posouvat, mél by chirurg se zatloukénim prestat, posoudit vzniklou situaci a zvazit dalsf vrtani.

20) Kanylované ndstroje je pied pouzitim nutné zkontrolovat a pesvédcit se, Ze dutina nenf ucpand. Protdhnéte néstrojem K-drdt spravné velikosti a pred kazdym pouzitim a po ném zkontrolujte, zda se hladce posouva.

21)Drdty, které slouzf k vedeni kanylovanych ndstroji nebo implantétdi, by mély byt pred kazdym pouzitim zkontrolovény, a pokud jsou ohnuté nebo poskrabané, je nutné je zlikvidovat.

22)Pii zavadént jakéhokoli ndstroje nebo implantdtu pomoc drdtu musi byt hrot drdtu skiaskopicky sledovan (pokud mozno nepfetrzité), aby nedoslo k nechténému zavedeni dratu ddle, nez je pozadovano.
DileZité je to pedevsim v pfipadech, kdy draty sméfuji k potencidiné nebezpecné oblasti, jakou je napfiklad panev. Chirurg musf zkontrolovat, aby na drdtu, v ndstroji ¢i v implantdtu neulpély kostni Glomky

(i jiné necistoty, které by se mohly pfichytit k drdtu a posouvat se déle.

23)Po zdkroku je tfeba pomoci zesilovace obrazu zkontrolovat spravnost repozice zlomeniny a umisténi viech implantdtd.

24) Obecné rady tykajici se zatizeni (neni-li uvedeno jinak): zatiZeni plnou vahou je mozné v pripadé, Ze je pomoci radiologického vysetieni zjistén miistkovy svalek. U stabilnich ziomenin (napiiklad typu 31A1 podie AO
Klasifikace) je tieba co nejdive zacit se zatéZovanim podle tolerance, avsak pouze v pifpadé dobrého styku dvou neporusenyich segmentii kosti, kdy Ize piedpoklddat odlehceni zétéZe. U nestabilnich Ziomenin (napfiklad
typu 31A2 a 31A3 podle AQ Klasifikace) je zatéZovdni povoleno pouze v pifpade, Ze bylo dosazeno patficného kontaktu kosti. V' pipade tffStivé zlomeniny kosti nebo ztrdty kostnf hmoty, kdy neni mozné odlehcenf zatéze,
dokud se nevytvorf svalek, by mélo byt zatizeni zpoctku pouze Castecné. Presnd mira zdtéZe zavisf na velikosti zavedeného implantdtu a vzriistu pacienta. Pohyblivost kyclf a kolen by méla byt vzdy podpofena v zdvislosti
na mife pocitované bolesti. Nejlepsich klinickych vysledkdi je dosazeno v pifpadech, kdy se co nejdFive zatne s pohybem a se zatéZovanim plnou vahou podle tolerance a stavu pacienta. To platf i u pacientli s diafyzami
zlomeninou v kombinaci s vye uvedenymi typy zlomenin. V' téchto situacich je stabilita kosti ovlivnéna Sirokou Skdlou faktor(i a potencidIni moznosti brzkého zatéZovani musf byt u kazdého pacienta patficné posouzeny.
Obecné plati, Ze pacienti by s brzkym zatéZovanim méli zacft, pokud to situace alespo trochu dovoluje. Pokud je zlomenina nestabilnf a se zdvaznym stupném roztfiSténi, pak by zatéZovani mélo probihat pouze
v omezené mife. V takovyich pifpadech by mél pacient Zlomeninu zatéZovat pouze za pouZitf berli nebo choditka do doby, nez budou na rentgenovyich snimcich vidét znamky hojeni.

25)U véech pacient je tfeba peclivé sledovat priibéh hojent. Pokud se svalek vyviji pomalu, miZe byt zapotfebi pouzit ke stimulaci jeho vyvoje dalsf opatfeni, napfiklad dynamizaci implantatu, kostni $tép nebo
vyménu implantatu.

26)K fixadi a k vyjmuti implantétd mize byt zapotrebf dalsich ndstrojt, jako jsou retraktory mékkych tkdnf, flexibilni sada na pfedvrtévdni, duté vrtaky a podobné.

27)Pacienti musi byt pouceni, aby o v3ech nepiiznivjich nebo neocekdvanych tcincich informovali svého oSetfujiciho chirurga.

28)Konecné rozhodnuti o vyjmuti implantétu je ponechdno na chirurgovi. Obecné platf, Ze pokud je to nutné, tak pomdicky zavédéné do kostnf dfené se odstrariujf asi rok po zahojeni kosti. Po odstranénf
implantdtu musf byt dodrZovan vhodny pooperacni rezim, aby nedoslo k opakované zlomeniné.

16
17
18
19

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Uvolnéni, ohnutf nebo zlomeni implantovanych komponent.

2. [trdta anatomické polohy u Spatné srostlé kosti.

3. Vytvofeni jizvy s moznym disledkem vzniku bolesti a/nebo neurologickych kompromisti v okolf nervi.

4. Vitfnf rizika spojend s anestezif a chirurgickym zakrokem. Hemoragie, hematom, sérom, embolie, edém, mrtvice, nadmérné krvéceni, flebitida, nekrdza rany nebo kosti, infekce rdny nebo poskozenf
krevnich cév nebo nerva.

5. Pakloub nebo opozdéné hojenf, které mohou vést k lomu implantdtu.

6. Precitlivélost na kovy nebo alergicka reakce na cizi téleso.

7. Bolest, neprijemné nebo abnormalnf pocity v déisledku pritomnosti implantdtu.

DULEZITE INFORMACE
Ne ve viech chirurgickych pfipadech je dosazeno Uspésného vysledku. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zpdsobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi dlivody nebo selhdnim zdravotnického
prostiedku. Ty pak vyZadujf dalsi chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba prostfedek pro vnitfni fixaci vyjmout nebo nahradit jinym.

Aby byl zdkrok, pfi kterém se vyuZivaj dané zdravotnické prostiedky, Gspésny, musf se chirurg déikladné obezndmit s prislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musi znét potfebné
chirurgické techniky a umét prostfedky sprdvné vybrat a umistit.

Na vysledky zdkroku md velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Je velmi dlilezité pacienty sledovat a zvolit optimélni [écbu podle
danych pozadavkd na fyzickou a/nebo mentélni aktivitu a/nebo omezent. Pokud pacient vykazuje jakékoli kontraindikace nebo md-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, pak systém titanového
trochanterického hiebu Orthofix NEPOUZIVETE.
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U systému titanového trochanterického hiebu Orthofix Veronail nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance. Nebylo u néj provedeno ani testovdni zahfivdni,
migrace a obrazového artefaktu v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému titanového trochanterického hiebu Orthofix Veronail v prostfedi magnetické rezonance neni znéma. U pacient( s timto
zdravotnickym prostredkem, kteff podstupuif vySetieni magnetickou rezonanci, méiZe dojft k poskozenf zdravi.

MATERIALY
Systém titanového trochanterického hebu Orthofix je tvofen implantabilnimi titanovymi ¢astmi a ndstroje jsou vyrobeny z nerezové aceli nebo slitiny hliniku. Soucdsti ndstrojd, které pfichdzejf do styku
s pacienty, jsou vyrobeny z nerezové oceli urcené pro chirurgické pouziti.

STERILITA
VSechny implantabilnf komponenty systému titanového trochanterického hiebu Orthofix jsou dodavany STERILNI Nastroje jsou doddvany NESTERILNI a pred pouzitim je nutné je ocistit a sterilizovat podle
prislusnych doporucenych postupd. Sterilita kazdé soucdsti je uvedena na titku vyrobku.

POKYNY K OSETRENi A K OSETREN| ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouzitf byly vytvoreny podle normy IS0 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k pouzitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani

« Idravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZIT mohou byt pred prvnim klinickjm pouzitim pripraveny k pouZiti vicekrdt, ale nesmf byt opakované pipraveny k opakovanému
poufiti v klinickém prostredi.

« Idvavotnické prostiedky urcené k jednorazovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouzitf fungovaly tak, jak maj. Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném pouzitf, a iSténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miiZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkcnosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicenasobném pouZiti a/nebo pozadavky na cistén a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku pfislusného zdravotnického prostredku.

- 0soby pracujict s kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky musf dodrZovat bezpecnostni opatient pfedepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.

Doporucujeme pouzivat ¢istici a dezinfekén 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 materidld, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.

« JEZAKAZANO pouzivat istici a dezinfekéni prostiedky s obsahem iontfi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.

Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.

« Slozité zdravotnické prostfedky, napriklad prostfedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym ru¢nim ocisténim provedenym pred automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pii predcisténi zvidstni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidinf ndvod, ktery je
pristupny pomoci kddu Data Matrix na $titku produktu.

NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k poufZiti
Dalsf pouZiti opakované pouzitého prostredku, u kterého je opakované pouZiti povoleno, na néj ma minimdlni vliv.
- Zivotnost téchto prostiedk( je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazeni optimalnich vysledki by ndstroje mély byt ocistény
do 30 minut po pouziti.

NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované nastroje béhem prepravy vlozte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kiZové kontaminace. Véechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizenf. Manipulace s pouZitymi ndstroji, jejich prebirani a pfeprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedolo k ohroZenf pacienta, personalu a prostoru zdravotnického zafizenf.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi primo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostfedku se pred zahdjenim automatického
{sténi doporucuje predcisténi a rucni ¢isténf (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, 7e je nadrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplite nddrz dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky detergencnf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%

anionickych tenzid(i a enzymd a je piipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostiedek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili vechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrante
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte isticim roztokem pomoc stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostfedek z cisticho roztoku.

. Jednotlivé soucésti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Vydistéte jednotlivé soucésti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

O o~ O
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10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy Cistictho roztoku odstranily. V pfipadé otvord nebo dutin pouzijte stftkacku.
11.Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.
12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢istént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okam?ité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky Cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym cisticim prostredkiim. Persond| musf
pouzivat ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticho prostfedku,
které se tykajf sprdvné manipulace a pouzivani daného produktu. Dodrzujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofent zdravotnického prostiedku do Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku
ajeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedéni cisticich prostfedka a k oplachovdni zdravotnickych prostredki by méla byt ndleZité posouzena.

Rucni cisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, 7e je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplite nddrz dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je ddlezité pro zajisténi prliniku cistictho roztoku ke viem plochdm véetné otvord a dutin.

5. Diikladné ocistéte zdravotnicky prostredek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartéckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem
odstrante usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomocf stiikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostfedek  cisticiho roztoku.

. Jednotlivé soucésti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid(i a enzym(i a je pripraven s pouzitim deionizované vody. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZitf jinych roztokil a parametr(i musf byt validovdno uZivatelem a koncentrace musi byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy Cisticiho roztoku odstranily.

11.Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrat purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stftkacku.

12.Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncenf ¢istictho postupu zlistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok cisténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.
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Rucni dezinfekce

. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

. Naplrite nddrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekci.
. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je diileZité pro zajisténi préiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor( a dutin.
. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K opléchnuti dutin pouZijte stiikacku napinénou dezinfekénim roztokem.

. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

. Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoci stitkacky (napinéné vodou na injekci).

. 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.

11.VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby ru¢ni ¢isténi a dezinfeke opakujte.

— O o~ O LT AW N —

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnickéno prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zvidstni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahujf nebo majf:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zavitem
e. Hrubé plochy
. PouZivejte fadné nainstalovanou a zptisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN 150 15883 a je u ni pravidelné provadéna (idrzba a testovdn'.
. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materil.
. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvf pripraveny k pouZitf.
. VloZte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. 18751 zdravotnické prostredky umfstéte na dno kosd. Pfed umisténim produktd do kosi je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.
6. Dutiny pripojte na oplachovacf porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovac trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Nastroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostiedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedki a kvalita myti by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik vsech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachézely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouzitf zdsaditého roztoku je nutné pridat neutralizacni cinidlo. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimdlné tyto faze cyklu:
a. Predcisténi po dobu 4 minut.
b. Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na hdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidfi, neionickych tenzidii a enzymi a je pipraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.

b1~ W o
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¢ Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizaniho cinidla. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.
d. Zdvérecné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.
e. Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni AO=3000. Voda pouzivana pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovana.
f. Osuseni pi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢asti pouZit injektor.
Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovany 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 vechny faze a byly splnény viechny parametry.
12.Po dokonceni cyklu pouzijte ochranné pomdicky a vyjméte soucasti z mycky-dezinfektoru.
13.Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
14.U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota ziistavd, opakuite postup cisténi podle vyse uvedeného popisu.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujicf pokyny platf pro vechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZiti.
Vechny nize popsané funkénf testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi.
NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZitim nebo nespravnou tidrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZitf opakované pouitelnych zdravotnickjch prostiedki. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zplisobu a dobé
trvdnf kazdého pouiti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouZitimi. Peclivd kontrola a funkeni test prostiedku pfed jeho pouZitim je nejleps metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického
prostfedku. U sterilnich zdravotnickych prostfedkd je konec Zivotnosti definovan, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.
Nas\edUJm obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:
« VBechny ndstroje a soucasti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou cisté. Pokud to nékde nenf dobie vidét, mizete pftomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pritomnosti krve se zacnou tvorit bublinky. Po provedenf kontroly se prostfedek opldchne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.
Pokud vizudIni kontrola prokaZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.
« Vsechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozent (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZit produktu mohlo zplisobit
jeho selhént. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjaka soucast nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz neni vyznaceny kdd, UDI a cislo Sarze téméF vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny pozadované soucdsti.
- Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizact olejem, jeho? piitomnost neni dle pokyn(i vyrobce pfi sterilizaci prou na zévadu. Nepouzivejte lubrikacnf prostiedky na bazi silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindrské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nesprdvnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatienf postupovat podle pokyni v operacnim postupu.
Pro nékteré kddy produktt mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Je dleZité dodrZovat postup cisténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojti nebo sit pred mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textilif z polypropylent 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 pouZit sterilizacni obal schvaleny americkym dfadem pro kontrolu potravin a Iéciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
Ize pouzt sterilizacnf obal odpovidajfci normé EN 868-2. PreloZte obal a vytvotte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 11607-2.

b. Pevné sterilizani nddoby (napiiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte Zddné dal3i systémy ¢i ndstroje.

Kazdé jiné baleni se sterilnf bariérou, které nenf validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovéno pislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyndi vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy lisf od vybavenf
a procesti validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovérit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametréi validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevkladejte
Zadné dalsf systémy Ci ndstroje. Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sito pfeplnéno, nem(ize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s ndstroji nesmf prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterlizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVETE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany pamnf sterilizator. Proces bude ¢inny pouze v piipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v pamim autoklavu a vyuZijte rozfdzovaného prevakuového cyklu nebo gravitatniho cyklu podle ndsledujicf tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouziti v USA Pokyny WHO
Minimdlni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimainf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulz Nepou7ivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vZdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.

Gravitacni cyklus nebyl validovn pro sterilizaci v pevnych nddobéch.
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SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Viyse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spravny popis (1) pFipravy prostfedku urceného pro jednorazové pouZitf a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni Klinické pouzitf
a (2) pripravy prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho opakované pouZitf. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostiedku k pouziti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajiciho vybavent, materidl{l a persondlu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutné validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi Cisténi,
dezinfekd a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplsobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezadouci Ucinky v pfipadg, ze se osoba
provadéjicf opakovanou pripravu prostredku k pouZitf jakymkoli zptisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucenf pro pfipravu k pouZiti nésledujicf cistici prostredky.
Tyto disticf prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi cisticimi prostredky, jejichz funknost miize byt uspokojivé:
Pro rucnf predcisténi: Neodisher Medizym
s koncentracf 2%
Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentrac 2%
Pro automatizované ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

INFORMACE
Dalsf informace ziskdte od mistniho zdstupce nebo na ¢isle 800.266.3349 (v USA) nebo -+39 0456719000 (mezindrodni sluzby zakaznikiim, mimo USA).

UPOZORNENI: Podle federdInich zakont USA smi byt toto zaffzen zakoupeno pouze Iékaiem nebo na jeho objednévku.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objedndvani vam poskytne obchodni zéstupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasi lokalité.

Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitfnf a zevni fixaci by mély byt pouzivény spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucdstmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt
provedena pomocf specilnich ndstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis
I::E:I A Viz ndvod k pouZitf UPOZORNENI: Dileité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouZiti
@ Pouze k jednordzovému pouziti, nepouzivat opakované

STERILE| R | STERILN, sterlzovéno zéienim
AN NESTERILNI
LOT Katalogové ¢fslo Kod Sarze

g Datum exspirace (rok-mésic-den)

2

C E c € 0 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisil

&I “ Datum vyroby \yrobce
@ Pokud je balenf otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte

Rx Only Upozoméni: Podle federdInich zdkond USA smi byt toto zafizeni zakoupeno pouze Iékafem nebo na jeho objedndvku
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Instrukeje uzytkowania moga ulec zmianie; najbardziej aktualna wersja kazdej Instrukcji uzytkowania jest zawsze dostepna w Internecie.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takie zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SYSTEM KRETARZOWYCH GWO0ZDZI TYTANOWYCH ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

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

WSKAZANIA

System kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix jest zestawem Srodszpikowych gwozdzi uzywanych do leczenia miedzykretarzowych i podkretarzowych ztamar kosc udowej, zaréwno samodzielnych,
jak i wystepujacych w kombinacji ze zlamaniem trzonu. System kretarzowych gwozdzi tytanowych stuzy do nastawiania, stabilizacji i unieruchamiania réznego typu zlaman i znieksztatcen spowodowanych
urazem lub chorobg (o ile chrzastki nasadowe sa zamkniete). Zakres uzycia obejmuje: zfamania urazowe, zlamania powtéme, brak zrostu, zabiegi rekonstrukcyjne, nieprawidtowy zrost, nieprawidtowe
ustawienie odtaméw, ztamania patologiczne oraz zagrozenia ztamaniem patologicznym.

OPIS

W sktad systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix wchodza gwozdzie Srédszpikowe przeznaczone do kosci udowej oraz odpowiednie zaslepki i éruby ryglujace. Wymienione implanty nie 3 przeznaczone
do zastapienia prawidtowej, zdrowej tkanki kostnej. Okres pefnienia funkji przez implant determinuj naprezenia wytwarzane przez obciazenie i aktywnosc fizyczng. Pacjent powinien rozumie(, e naprezenia

w implancie powstawac moga nawet bez obcigzenia koriczyny. Wobec braku litego zrostu kostnego nawet sama masa koriczyny, sity wytwarzane przez miesnie podczas ruchu koriczyny lub powtarzajace sie,
pozomie niewielkie naprezenia mogq doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu wszczepienia implantu. Dlatego tez pacjent powinien przestrzegac zalecer pooperacyjnych udzielonych mu przez chirurga.

\Wyrdb przeznaczony jest wytacznie do zastosowania przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje. Chirurdzy, ktdrzy nadzorujg zastosowanie niniejszego urzadzenia musza dysponowac kompletng wiedzg
na temat zasad osteosyntezy oraz rozumiec zasady dziatania produktu. Ponadto chirurdzy powinni zapoznac sie z urzadzeniami, narzedziami oraz przebiegiem operacji chirurgicznej, facznie z wszczepieniem
i usuwaniem produkiu, przed jej rozpoczeciem. Na zyczenie dostepne sq szczeg6towe wskazowki dotyczace techniki operacyjnej. Prosimy o kontakt z firma Orthofix lub jej lokalnym dystrybutorem.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabrania sie sprzedazy lub stosowania systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix w celach innych niz wskazane. Uzycie gwozdzi srédszpikowych jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
1. Czynne lub utajone zakazenie w miejscu zabiegu.

2. Schorzenia ogéIne obejmujace: uposledzony przeptyw krwi i niewydolnos¢ ptuc (np. ARDS, zator tuszczowy).

3. U pagjentdw, ktdrzy nie chcg lub nie mogq przestrzegac zalecen pooperacyjnych.

4. 0soby otyte.

5. Podejrzewana lub udokumentowana alergia na metal lub nietolerancja metalu.

OSTRZEZENIA 0GOLNE

1) Wszystkie elementy niezbedne do przeprowadzenia zabiegu musza by¢ dostepne w sali operacyjnej.

2) Implanty, zaslepki, $ruby ryglujace oraz niektére elementy instrumentarium (odpowiednio oznaczone na etykietach) s3 przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzycia i nigdy nie wolno uzywacich
ponownie. Jesli ktdrykolwiek implant wszedt w kontakt z dowolnym ptynem ustrojowym, nalezy go traktowac jak uzywany.

3) Udowodniono, Ze palenie tytoniu, dtugotrwate stosowanie sterydow oraz stosowanie innych lekéw przeciwzapalnych moze opéZnia¢ gojenie sie tkanki kostnej i potencjalnie wywiera niekorzystny wptyw
na zrastanie sig kosci podczas gojenia sig ztamania.

4) Ninigjszy wyr6b nie zostat zatwierdzony do mocowania Srubami ani stabilizowania wyrostkéw tylnych kregdw — odcinka szyjneqgo, piersiowego lub ledzwiowego kregostupa.

0GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

(Gw67d7 zaprojektowano do stosowania w ztamaniach przezkretarzowych, miedzykretarzowych i podkretarzowych kosci udowej, samodzielnych lub w kombinacji ze zlamaniami trzonu. Wystepuje w dwdch

wersjach: Wersja krdtka, o drugosci 200mm oraz wersja dtuga lewa i prawa, o dtugosciach od 280-440mm co 20mm. Obie wersje s3 koloru zielonego, s kaniulowane, a ich $rednica wynosi 15mm na

koricu proksymalnym i 10mm na koricu dystalnym. Na koricu proksymalnym gwozdzie mocowany jest spegjalnymi Srubami wprowadzanymi do gtowy kosci udowej, a na koricu dystalnym standardowymi

Srubami ryglujacymi 4.8mm. Nawet jesli istnieje fizyczna mozliwos¢ wprowadzenia innych rodzajéw Srub, firma Orthofix zdecydowanie odradza ich stosowanie.

1) Sruby przeznaczone do glowy kosci udowej wprowadza sie poprzez szyjke tej kosci; dostepne s3 one jako $ruby zeslizgowe do wprowadzania rownolegtego oraz $ruby zbiezne do wprowadzania zbieznego. Sruby
zedlizgowe przeznaczone do glowy kosc udowej sa koloru Z6ttego, maja zintegrowang ostone zewnetrzng i nalezy je stosowac w zlamaniach typu 31.A1131.A2. Jesli ten typ ztamania leczony jest w kombinadji
ze zlamaniem trzonu kosci udowej, nalezy zastosowac dtugi qwozdz. Zielone Sruby zbiezne do gtowy kosci udowej przeznaczone sa do ziaman typu 31.A3. Jesli ten typ zlamania leczony jest w kombinadji ze
zlamaniem trzonu kosci udowej, nalezy zastosowac dtugi gwozdz. W przypadku zastosowania dtugiego gwozdzia w ziamaniu typu 32A, 32B132C bez ztamari przez- lub migdzykretarzowych (31.ATi31.A2),
nalezy uzy¢ zbieznych Srub do gtéwki kosci udowej. Kazdy z typw Srub przeznaczony jest do zastosowania w odpowiedniej konfiguracji i NIGDY nie nalezy ich uzywac razem.

2) Oba typy $rub do gtowy kosci udowej stosowane sg dla obu wersji gwozdzia (krétkiej i drugiej) i dla obu konfiguracji (zeslizgowej i zbieznej).

3) Przy pomiarze dugosci Srub do gtowy kosci udowej odczytuje sie dtugos¢ proksymalnej i dystalnej Sruby ryglujacej na podziatce. Nalezy pamietac, ze proksymalna sruba zeslizgowa musi by¢ o 10mm
krétsza od sruby dystalnej. Jesli uzywane s sruby zbiezne, Sruba proksymalna musi by¢ o 10mm krétsza od $ruby dystalnej.

4) Sruby przeznaczone do glowy kosci udowej wprowadza sie za pomocg diugiej prowadnicy do Srub.

100



5) Dystalne ryglowanie gwozdzia dtugiego wykonuje sie, z wolnej reki”

6) Implanty wykonane sg ze stopu tytanu. Nie stosowac z implantami wykonanymi z innych metali, gdyz moze to skutkowac reakda elektrolityczng.

7) Nie stosowac elementow systemu gwozdzi Orthofix razem z produktami pochodzacymi od innych producentéw, o ile nie podano inaczej.

8) Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z elementami systemu oraz podczas ich przechowywania. Implantéw nie wolno zadrapywac, nacinac, ani w zaden inny sposob uszkadza¢, gdyz moze
to spowodowac zmniejszenie wytrzymatosc czynnosciowej elementu. Nalezy unikac odksztatcania i wyginania implantow.

9) Wszystkie elementy nalezy przed uzyciem starannie obejrze¢. Integralnos¢ wyrobu, jego jatowosc (w przypadku wyrobéw jatowych) oraz prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane wytacznie
wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesi podejrzewa sie wade, uszkodzenie lub niesprawnos¢ elementu.

10)Zaleca sie montaz systemu przed wszczepieniem.

11)Szczegdlnie wazny jest prawidtowy dobor modelu i rozmiaru implantu. W przypadku ztaman niestabilnych, ze znacznym rozkawatkowaniem odtaméw lub ztamari w obrebie przynasady moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszego oraz dtuzszego gwozdzia w celu uzyskania odpowiedniej stabilizacji. Rodzaj oraz rozmiar gwozdzia powinny by¢ indywidualnie dobrane do pacjenta. W nastepstwie
nieodpowiedniego umieszczenia gwozdzia i Srub moze dojs¢ do obluzowania, odksztatcenia, pekniecia lub ztamania wyrobu i/lub kosci.

12)Nalezy starannie i prawidtowo pofaczy¢ wszystkie elementy, tak by taczenia wypadaty w oznaczonych miejscach, zwracajac uwage na wiasciwe osadzenie elementéw. Bardzo wazne jest sprawdzenie,
(zy potaczenie migdzy narzedziami jest poprawnie umocowane podczas zabiegu.

13)Dtugosc srub ryglujacych nalezy ustali¢ za pomocg odpowiedniego drutu Kirschnera i wiasciwej prowadnicy lub za pomoca wiertta z ogranicznikiem umieszczonym we whasciwej prowadnicy wiertta;
wykorzystujac odpowiednig miarke dostarczong wraz z systemem nalezy dokona¢ pomiaru dtugosc odcinka drutu Kirschnera wystajacego poza jego prowadnice lub pomiaru dtugosci wiertta wystajacego
z prowadnicy poza ogranicznik.

14)Umieszczajac w odpowiednich miejscach $ruby ryglujace, nalezy dotozyc starari, aby unikna¢ penetracji powierzchni stawowej.

15)Wazne, aby $rub ryglujacych nie umieszcza¢ w poblizu szczeliny ztamania. W takim przypadku, moze dojs¢ do ostabienia efektywnej sity mocowania srub, co, z kolei, moze doprowadzic do uszkodzenia
implantu lub niepowodzenia stabilizacji. W przypadku ztaman zlokalizowanych bardzo dystalnie wazne jest, aby bardziej proksymalna z dystalnych $rub ryglujacych byfa potozona co najmniej 1cm
dystalnie w stosunku do linii zlamania. Wyjatkiem sg $ruby przeznaczone do wprowadzania w taki sposéb, aby przechodzity przez szczeling ztamania.

16)Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uzyskac i utrzymac nastawienie ztamania przed wprowadzeniem gwoZzdzia oraz dobra¢ wiasciwg diugos¢ Srub ryglujacych.

17)Przez caty czas trwania zabiequ nalezy unikac dystrakeji szczeliny zlamania; nigdy nie nalezy zespalac ztamari w dystrakdji, gdyz moze to doprowadzi¢ do opéZnionego zrostu kosci lub wystapienia zespotu
ciasnoty przedziatow powieziowych.

18) Gwozdzie mozna wprowadza z rozwiercaniem lub bez rozwiercania jamy szpikowej, w zaleznosci od cech pacjenta, rodzaju Ztamania oraz $rednicy kosci i jakosd tkanki kostnej. Decyzje te podejmuje chirurg operujacy.

19)Gwozdzie mozna whija¢ wytacznie poprzez tuleje wprowadzajaca. Nie uderza¢ mtotkiem zadnych przyrzadéw wykonanych z aluminium, gdyz doprowadzi to do ich uszkodzenia. Mtotkiem nalezy
bezwzglednie postugiwac sie delikatnie. Whijanie pod zadnym pozorem nie powinno wymagac uzycia sity. Chirurg ortopeda nigdy nie powinien kontynuowac wbijania wéwczas, gdy wprowadzanie
implantu nie postepuje. W takim przypadku, nalezy przeanalizowac sytuacjg i rozwazy( dalsze rozwiercenie kanatu szpikowego.

20)Wiertta kaniulowane nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze Swiatto wiertfa jest drozne. Kazdorazowo przed uzyciem oraz po uzyciu nalezy przez swiatto wiertta przeprowadzic drut
Kirschnera o odpowiedniej Srednicy, sprawdzajac, czy przesuwa sie on z fatwoscia.

21)Przed uzyciem wszystkie druty uzywane do prowadzenia kaniulowanych narzedzi nalezy sprawdzi¢, wyrzucajac te, ktére noszq slady zarysowan i zagie¢.

22)W czasie wprowadzania jakiegokolwiek instrumentu lub implantu wzdtuz drutu, nalezy mozliwie przez caty czas kontrolowac potozenie koricowki drutu za pomoca fluoroskopii, aby nie dopusci¢ do
niezamierzonego wprowadzenia drutu zbyt daleko. Ma to szczegélne znaczenie wowczas, gdy os drutu skierowana jest w strone okolic stwarzajacych potencjalne niebezpieczeristwo, takich jak miednica. Chirurg
powinien sprawdza¢, czy na drucie albo wewnatrz instrumentu lub implantu nie nagromadzity sie drobiny kosdi lub innego materiatu, ktére mogtyby by¢ przyczyng zgiecia drutu i zbyt gfebokiego wprowadzenia.

23)Po zakoriczeniu zabiequ nalezy sprawdzi¢ za pomoca intensyfikatora obrazéw, czy korekcja zlamania i potozenie implantéw s3 poprawne.

24)0golne zalecenie dotyczace obciazania (jesli nie podano inaczej): petne obciazenie mozna zaczac stosowac po radiologicznym potwierdzeniu wyksztatcenia sie mostka kostninowego. W przypadku
stabilnych ztaman (np. typu 31A1, AO) oraz obecnosci dobrego kontaktu pomiedzy obydwoma nieuszkodzonymi odtamami kostnymi, a tym samym oczekiwanego korzystnego przenoszenia i rozkfadu
obciazen, nalezy zacheca¢ pacjenta do wezesnego obciazenia koriczyny (w miare jego mozliwosci). W przypadku niestabilnych ztamari (np. typu 31A2131A3, AO), obciazanie mozna rozpoczac po
stwierdzeniu dobrego kontaktu pomiedzy odtamkami kostnymi. W przypadku ztamar z rozkawatkowaniem lub nastapienia utraty masy kostnej, wykluczajacych korzystny rozktad obciazen do czasu
wytworzenia kostniny, na poczatku koriczyne nalezy obciazac jedynie czesciowo. Dokfadna wartos¢ obcigzania zalezy od rozmiaru wprowadzonego implantu oraz postury pacjenta. W kazdym przypadku
nalezy zachecac pacjenta do ¢wiczer ruchowych w zakresie stawu biodrowego i kolanowego (w miare tolerancji bélu). Jednakze najlepsze wyniki kliniczne uzyskuje sie, zachecajac do wczesnego
uruchomienia oraz pefnego obciazenia (w miare tolerandji bélu) tak wczesnie, jak to mozliwe i odpowiednio do stanu pacjenta. U pacjenta moze wystepowac ziamanie trzonu kosci w kombinacji z jednym
7 wyzej opisanych typéw ztaman. Mozliwa jest duza zmiennos¢ stabilnosci ztamar oraz mozliwosci wezesnych obciazer w réznych sytuacjach, dlatego kazdego pacjenta nalezy traktowac indywidualnie.
Generalnie, nalezy zachecac pacjentéw do obcigzania koriczyn, jesli tylko jest to dopuszczalne. Jesli ztamanie jest silnie pokawatkowane i niestabilne, koriczyny nalezy obciazac ostroznie, z zastosowaniem
kul lub innych podpér, do momentu stwierdzenia gojenia kosci za pomocg promieni rentgenowskich.

25)Nalezy dokfadnie monitorowac postep procesu gojenia u wszystkich pacjentéw. Jezeli rozwdj kostniny jest powolny, leczenie moze wymagac zastosowania innych srodkéw sprzyjajacych jej tworzeniu sie,
takich jak dynamizacja zespolenia, przeszczep kostny badZ wymiana implantu.

26)Do stabilizacji wprowadzenia i usuniecia implantu moze by potrzebny dodatkowy sprzet np. haki do tkanek miekkich, zestaw do nawiercania, wiertta kanatowe itp.

27)Pacjentow nalezy pouczy, aby zqtaszali chirurgowi prowadzacemu wszelkie niepozadane lub nieprzewidziane skutki.

28)Ostateczna decyzja o tym, czy implant mozna usunac, nalezy do chirurga. Ogélnie rzecz biorac, implanty $rodszpikowe usuwa sie, o ile jest to konieczne, po okoto roku od wygojenia sie zlamania kosci.

Po wyjeciu implantu nalezy zastosowac odpowiednia opieke pooperacyjna, aby nie dopusci¢ do ponownego ztamania.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Obluzowanie, odksztatcenie lub pekniecie wszczepionych elementéw.

2. Utrata repozycji anatomicznej i nieprawidtowy zrost kostny.

3. Tworzenie sie blizny, mogacej powodowac bdl i (lub) zaburzenia neurologiczne wokét nerwéw.

4. Zagrozenia zwiazane ze znieczuleniem i zabiegiem operacyjnym. Krwotok, krwiak, zbiornik surowiczy, zatorowos(, obrzek, udar mézgu, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica tkanek w obrebie
rany lub martwica kosci, zakazenie rany lub uszkodzenie naczyr krwionosnych badz nerwdw.

5. Brak zrostu lub opdZniony zrost, mogace prowadzi¢ do pekniecia implantu.

6. Nadwrazliwos¢ na metal lub reakje alergiczne na ciato obce.

7. BAl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu.
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WAZNE
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu, wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany stabilizatora wewngtrznego.

Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybor i umiejscowienie implantu sg istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane
wykorzystanie tego wyrobu przez chirurga ortopede.

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspdtpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zaleceri zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekdw. Istotna
jest whasciwa diagnostyka pacjentdw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagan i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje
jakiekolwiek z przeciwwskazart lub predyspozycja do ich wystapienia, NIEWOLNO STOSOWAC systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS BADANIA REZONANSEM MAGNETYCZNYM

System kretarzowych gwozdzi tytanowych Veronail firmy Orthofix nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zgodnosc w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem
rozgrzewania sie, przemieszczania lub wystepowania artefaktow obrazu w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Veronail firmy
Orthofix w srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta, ktory ma ten wyrb, moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

MATERIALY
W skfad systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix wchodza implanty tytanowe. Narzedzia wchodzace w sktad instrumentarium wykonane s ze stali nierdzewnej lub stopu aluminium. Narzedzia,
ktére maja bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, wykonane s z nierdzewnej stali chirurgiczne|.

JAOWO0SC
Wszystkie elementy systemu kretarzowych gwozdzi tytanowych Orthofix przeznaczone do wszczepiania dostarczane s jako JALOWE. Instrumentarium dostarczane jest jako NIEJAtOWE. Przed uzyciem wymaga ono
(zyszczenia oraz sterylizadi przy zastosowaniu odpowiednich, zalecanych procedur. Aby stwierdzi¢, czy dane urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sig z 0znaczeniem na poszczegdlnych wyrobach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukcje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 150176641 zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z migdzynarodowymi normami. Osrodek opieki zdrowotnej
ma obowigzek upewnic sig, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

« Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYkACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” moina wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach Klinicznych.

« Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziafania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnosc¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku
oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.

Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

« /aleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

NIEWOLNO uzywac detergentéw i srodkdw do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementdw z roztworami soli.

« Wyroby ziozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy doktadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.
Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyska¢ do niej dostep za pomoca kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
« Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktérych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania.
« Wyrobdw oznaczonych jako wyfacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia.

NIENALEZY uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz mogg spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazoweqo uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.
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Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajac iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw

powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe).

. Ostroznie wyjaC wyr6b z roztworu czyszczaceqo.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca wodg z kranu.

. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoca urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczona, jatowa wod3 do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie ¢lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzyc strzykawki.

11. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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CZYSZCZENIE

Uwagi ogdlne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby 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
obowiazujacych w placdwee opieki zdrowotnej srodkdw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzega instrukdji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sig z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukdji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozcieiczania Srodkéw czyszczacych i ptukania wyrobdw medycznych.

(Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczerstwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Qstroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o migkkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoc strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca wodg z kranu.

. Wyczyécic pojedynczo poszczegéine 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
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwigkdw o czestotliwosc 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kart charakterystyki producenta detergentu.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.

12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

13. Jesli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usuna¢ za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

14.Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napeni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwar.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napeknionej roztworem dezynfekujacym.

. Wyja¢ elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WF).

. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

. Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

1. 0bejrzec wyrdb i w razie potrzeby powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekcje.

— = O 00~ Oy L
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. kaniule
b. dtugie, slepe otwory
¢ przylegajace powierzchnie
d. elementy gwintowane
e. szorstkie powierzchnie
. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i reqularnie poddawane konserwadji oraz testom.
. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.
. Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.
. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby muszg zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczy¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy
w koszu wiryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mogthy doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozydji pionowej, a atwory slepe byty nachylone w dot, aby utatwic wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekcji 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. Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°C;
Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;
Ptukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 minuty;
. Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania A0 = 3000. Woda uzywana do dezynfekdji termicznej musi by¢ oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydamosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta techniczng wydana przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomi¢ cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.
11. Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.
12.Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.
14.0bejrzec kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIAEANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentdw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez pofaczen z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwa konserwagja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowar wyrobdw medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrob6w zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu

trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadna 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 waznosi.

Ponizsze instrukcje 0gdIne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:

« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobéw nalezy obejrze¢ pod jasna lampa, aby sprawdzi¢ ich czystos¢. Jesli jakies miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnodci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzszq instrukgja.

« Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekji lub wyrzuci¢ wyrdb.

« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jeshi podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

« Jeslidane narzedzie jest czgdcia zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.

« Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z cieklej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktéw s3 dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez Orthofix w celu unikniecia uszkodzen zwiazanych z niewtasciwym postepowaniem.

OPAKOWANIE

Aby unikna¢ zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

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 tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o masie
do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne 2 normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spefniac norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng hariere zgodng ze zwalidowang procedurg wg normy IS0 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych systemdw
|ub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.
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Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie

i procesy roznig sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiggnac jatowosc.
Nie nalezy dokfadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita
masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN IS0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i EtO, poniewaz nie zostaty one poddane walidagji dla wyrobdw firmy Orthofix.
Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ 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 tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. C(ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinigtych i tylko wtedy, gdy nie sg dostepne inne opde.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
\Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe)j.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz

(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzer do uzycia jest zapewnienie, Ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatéw i przez konkretnych pracownikow przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekejii sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejécie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace srodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zaleceri dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych Srodkéw czyszczacych, ktdre rowniez mogg dziata¢ bez zastrzezen:
« Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
« Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
« Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

INFORMACJA
Wiecej informagji mozna uzyskac, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy lub dzwoniac pod numer 800 266 3349 (w USA) albo 439 0456719000 (Migdzynarodowa Obstuga Klienta, poza USA).

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego wyrobu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informadji oraz ztozenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Wszystkie elementy produktéw do zespalania wewnetrznego i zewnetrznego 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.
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Symbol

Opis

(| A\

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukgji obstugi

®

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

S

PRODUKT JALOWY. Wysterylizowane przez napromieniowanie

WYROB NIEJALOWY

LoT

Numer katalogowy

Kod partii

=

Data waznosd (rok—miesigc—dzien)

C€ C€0123

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami/rozporzadzeniami Unii Europejskiej

| o

Data produkgji

Producent

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo; Najnovej3a razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu
Pomembne informacije — preberite pred uporabo

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

SISTEM TITANOVIH ZEBLJEV ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks: 0039 (0) 45 6719380

INDIKACIJE

Visak Zebelj titanovega sistema Zebljev Orthofix za fiksiranje trohantrov predstavlja skup intramedularnih Zebljev, ki se uporabljajo za zdravljenje intertrohanterskih in subtrohanterskih zZlomov samega femurja ali, kadar
50 te frakture v kombinadiji s frakturami diafize. Sistem titanovih Zebljev za fiksiranje trohantrov je namenjen za imobilizacijo, stabilizadijo in fiksacijo razlinih vrst zZlomov ali zvinov, ki so nastali zaradi telesne poskodbe
ali bolezni (Ce sta epifizi zaprti). Ti vkljucujejo travmaticne zlome, ponovne zlome, nezdruZitev, rekonstrukcijo, napacno zarascanje, nepravilno poravnavo, patoloske zlome in hujse patoloske zlome.

OPIS

Sistem titanovih Zebljev Orthofix je sestavljen iz intramedulamih Zebljastih vsadkov za femur z ustreznimi zascitnimi kapicami in zaklepnimi vijaki. Ti vsadki niso namenjeni za nadomescanje normalne zdrave
kosti. Zivljenjska doba vsadka je odvisna od obremenitve zaradi teZe in ravni dejavnosti. Pacient mora razumeti, da lahko pritisk na vsadek nastane brez dejanske obremenitve. Ko je kost zlomljena lahko

Ze sama teza uda, sila misic pri premikanju uda ali ponavljajoc, navidezno majhen pritisk povzrodi, da se kost ne zraste pravilno. Zato mora pacient upostevati post-operativna navodila, ki mu jih da kirurg.

|zdelek je namenjen samo za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelka, morajo biti ves¢i postopkov operadijske fiksacije kosti, prav tako pa morajo razumeti filozofijo izdelka. Pred operacijo

se morajo irurgi seznaniti z napravami, instrumenti in kirurskimi postopki, vkljuéno z njihovo aplikacijo in odstranitvijo. Podrobna navodila za operativne tehnike so na voljo na zahtevo. Ce jih Zelite, stopite
vstik s podjetjem Orthofix ali lokalnim distributerjem.

KONTRAINDIKACIJE

Sistem titanovih Zebljev Orthofix ni izdelan in se ne prodaja za druge namene, razen navedenih. Uporaba intramedularnih trohanterskih Zebljev je kontraindicirana v naslednjih primerih:
1. Aktivne infekdije na delu, kjer je potrebna operacija.

2. Splosna medicinska stanja, ki vkljucujejo: poslabsan dotok krvi, pljucna insuficienca (t.i. ARDS, mastobna embolija).

3. Pacienti, ki niso pripravijeni ali so nesposobni upostevati navodila za post-operativno nego.

4. Predebeli pacienti.

5. Sum ali potrjena alergija ali neodpornost na kovine.

SPLOSNA OPOZORILA

1) Preverite, ali se v operacijski dvorani nahajajo vsi za operacijo potrebni sestavni deli.

2) Vsadki, zascitne kapice Zebljev, zaklepni vijaki kot tudi doloceni deli instrumentov (kot je navedeno v tabeli) so namenjeni samo za enkratno uporabo in se ne smejo nikoli ponovno uporabiti. V kolikor
je kateri koliimplantat prisel v stik s telesnimi tekocinami, se smatra uporabljenim.

3) Kajenje, kronicna uporaba steroidov in uporaba drugih protivnetnih zdravil vplivajo na celjenje kosti in lahko med celjenjem zloma negativno vplivajo na obnovo kosti.

4) Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI

Zebelj je izdelan za uporabo pri pertrohanternih, intertrohanternih in subtrohanternih zlomih stegnenice ali v kombinaciji s frakturami diafize. Obstajata dve inacici: Kratka, 200mm, in Dolga, v leviin

desni razlicici, dolgi 280-440mm, dolZina se povecuje za 20mm. Obe inacici sta zeleniin cevasti (kanilni), z zunanjim premerom 15mm in notranjim premerom T0mm. Proksimalno so pritrjeni s specificnimi

cefalicnimi vijaki, distalno pa s 4.8mm standardnimi zaklepnimi vijaki. Fizicno je sicer mozno vstaviti tudi druge vrste vijakov, vendar Orthofix mocno odsvetuje njihovo uporabo.

1) Cefalicne vijake je treba vstaviti v vrat stegnenice in so prav tako na voljo kot drsni vijaki za vzporedno vstavljanje in konvergentni vijaki za konvergentno vstavljanje. Cefalicni drsni vijaki so rumeniin se
uporabljajo pri Zlomih tipa 31.AT1in 31.A2. Pri obdelavi tovrstnih Zlomov v kombinaciji z Zlomi stegnenicne diafize je potrebno uporabljati dolge Zeblje. Zeleni cefalicni konvergentni vijaki so namenjeni
za zlome tipa 31.A3. Pri obdelavi tovrstnih zZlomov v kombinaciji z zlomi stegnenicne diafize je potrebno uporabljati dolge Zeblje. V primeru uporabe dolgih Zebljev pri zlomih tipa 32A, 328 in 32C brez per-
aliintertrohanterskih ziomov (31.AT1n 31.A2) je potrebno uporabljati konvergentne cefaliticne vijake. Vsak vijak je potrebno uporabljati za ustrezno konfiguracijo. NIKOLI se jih ne sme uporabljati skupaj.

2) Obe verziji cefalicnih vijakov je treba uporabljati za vsako inacico palice (kratka ali dolga) ter za vsako konfiguracijo (drsno ali konvergentno).

3) Primerjenju dolZine cefalinih vijakov se dolZina obeh, tako proksimalnih, kot tudi distalnih zaklepnih vijakov, odcita na merilu ravnila. Ne pozabite, da je proksimalni cefali¢ni vijak zmeraj 10mm kraji
od distalnega cefalicnega vijaka. Pri uporabi konvergentnih cefalicnih vijakov mora biti proksimalni vijak T0mm krajsi od distalnega vijaka.

4) Cefalicni vijaki se vstavljajo s pomocjo dolgega vodila za vijake.

5) Distalna utrditev v dolgi palici se opravi s pomocjo prostorocne tehnike.

6) Vsadki so narejeni iz zlitine titana. Ne uporabljajte vsadkov iz drugacnih kovin, ker lahko pride do elektrolitske reakcije.

7) Delov sistema Zebljev Orthofix ne uporabljajte skupaj  izdelki drugih proizvajalcev, razen e je to posebej navedeno.

8) Pozorno ravnajte s komponentamiin jih skrbno skladis(ite. Implantati ne smejo biti opraskani, zarezani ali na kakSen drug nacin poskodovani, ker to lahko zmanjsa funkcionalno mo¢ komponente. Vsadkov
ni dovoljeno zvijati ali upogibati.
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9) Vse komponente je pred uporabo potrebno pozorno preveriti. Integriteta, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in ucinek izdelka so zagotovljeni le Ce pakiranje ni poskodovano. IZDELKA NE
UPORABLJAJTE, Ce je ovojnina poskodovana ali ¢e menite, da je katera koli komponenta okvarjena, poskodovana ali sumite okvaro.
10) Priporoca se, da se sestavljanje sistema opravi neposredno pred njegovo implantacijo.
11)Pravilna izbira modela in velikosti vsadka je zelo pomembna. Pri nestabilni ali mocno zdrobljeni kosti ali zlomu kosti na metafiznem predelu bo za primerno stabilizacijo morda potreben vecji in daljsi Zebelj.
Za vsakega pacienta je potrebno izbrati primerno vrsto in velikost. Nepravilno pozicioniranje Zeblja in vijaka lahko pripelje do popuscanja, upogibanja, pokanja ali zloma naprave ali kosti, oziroma obojega.
12)Pozorno spajajte vse komponente, pri tem pa bodite pozorni, da se oznake lokacij skladajo in jih varno blokirajte. Morate biti zelo previdni, da vse dele vstavite pravilno, pri Cemer je potrebno zagotoviti,
da se oznake skladajo in da dele varno pritrdite na mestu.
13)Dolzino zaklepnih vijakov je potrebno dolociti s pomocjo ustrezne K-Zice v ustreznem vodilu za K-Zice, ali z vrtalno konico svedra in konéne tocke vrtanja v ustreznem vrtalnem vodilu. Nato s pomocjo
pravilnega merila, ki ga prejmete skupaj s sistemom, izmerite dolZino K-Zice, ki je prodrlo globlje od vodila K-Zice ali pa dolZino svedra, ki je prodrl globlje od tocke, kjer se je ustavilo vodilo za sveder.
14)Ko ste vstavili zaklepne vijake morate paziti, da ne predrete povrsino sklepa.
15)Pomembno je, da zaklepnih vijakov ne vstavite blizu linije zloma, ker tako ni moZno ucinkovito fiksirati vijaka, zaradi cesar postopek fiksacije ali vstavljanje vsadka ne bo uspesen. Pri zelo distalnih zlomih
je patrebno zagotoviti, da je najbolj proksimalni izmed distalnih zaklepnih vijakov oddaljen najmanj Tcm od linije zloma. Izjeme so vijaki, ki so izdelani za preckanje linije.
16)Paziti morate, da dosezete in ohranite redukcijo preden vstavite Zebelj in da izberete pravilno dolZino zaklepnega vijaka.
)Med operacijo ne izvajajte distrakcije zZloma in zZlomov nikoli ne fiksirajte v distrakciji, ker to lahko podaljsa zarascanje in/ali povzroci kompartmentalni sindrom.
) Zeblji se lahko vstavijo z ali brez razsiritve, odvisno od premera Zeblja, pacienta, vrste zloma ter premera in kakovosti kosti. Ta odlocitev je odvisna od kirurga.
) Zeblje lahko zabijate samo skozi elemente za vstavljanje. Ne zabijajte nobenih aluminijskih instrumentoy, ker jih lahko poskodujete. Udarjanje s kladivom mora vedno biti nezno; ni potrebno mocno udarjati.
Ce se vsadek ne pomika naprej, naj kirurg preneha z zabijanjem, preveri situacijo in razmisli, ali je treba odprtino dodatno povrtati.
20) Pred uporabo je potrebno pregledati kanulirano vrtalno konico svedra in se prepricati, da na njej ni ovir. Pred in po vsaki uporabi je potrebna skoznjo potisniti K-Zico pravilne velikosti, da preverite, e nemoteno drsi.
21) Priporoca se, da se vse Zice, ki se uporabljajo za vodenje kanuliranih instrumentov ali vsadkov uporabljajo samo po enkrat. Pred vsako uporabo jih je potrebno pregledati in jih zavredi, e so popraskane ali zvite.
22)V ¢asu vstavljanja katerega koli instrumenta ali implantata preko Zice, je vrh Zice potrebno vstaviti skozi fluoroskopijo najvec kar lahko, da bi se izkljucilo nenamerno vstavljanje Zice dlje kot je predvideno.
To je Se posebej pomembno, ko so Zice usmerjene proti potencialno nevarnemu mestu, kot je medenica. Kirurg mora preveriti, da se na Zici ali znotraj instrumenta oz. vsadka niso nabrali ostanki kosti oz.
drugi ostanki tkiva, ki bi lahko Zico potisnili naprej.
23)Po koncanem posequ z ojacevalcem slike preverite, e so polozaj zloma in poloZaji vseh implantatov pravilni.
24)SploSen nasvet glede telesne teZe (v kolikor ni drugace doloceno): polna obremenitev je mogoca, ko obstajajo radioloski dokazi o premostitvikalusa. Kjer je med obema neposkodovanima deloma kosti
dober stik (npr. vrste 31A1, AO klasifikacija), tako da se lahko predvideva delitev obremenitve, je potrebno spodbujati zgodnjo obremenitev. Kjer je kost zdrobljena (npr. vrste 31A2 in 31A3, AO klasifikacija),
tako da delitev obremenitve ni mozna, dokler se ne naredi kalus. Ce je kost zdrobljena, ali kosti i, tako da uravnavanje obremenitve ne bo mozno pred oblikovanjem kalusa, je zacetna obremenitev lahko
le delna. Natan¢na kolicina obremenitve je odvisna od velikost vstavljenega vsadka in postave pacienta. Zmeraj je treba spodbujati mobilnost kolkov in kolen znotraj bolecinskega praga. Vendar najboljse
Klinicne rezultate doseZete, ce ¢im prej zacnete spodbujati zgodnjo mobilnost in popolno obremenitev, pri cemer je treba upostevati stanje pacienta. Pacient ima lahko zlom diafize v kombinaciji s katerokoli
zqoraj navedeno vrsto zloma. Glede stabilnosti zloma in moznostmi zgodnje delne obremenitve obstajajo v taksnih primerih velike razlike, zato je potrebno vsakemu pacientu dati ustrezen nasvet.
Na splosno velja, da je potrebno spodbujati zgodnjo obremenitev do bolecinskega praga. Ce je kost zelo zdrobljena in nestabilna, mora biti obremenitev omejena in zavarovana z uporabo bergel ali
okvirja za hojo, dokler zgodnji znaki celjenja ne postanejo vidni na rentgenskih slikah.
25)Privse bolnikih je potrebno pozorno spremljati potek zdravljenja. V kolikor se kalus razvija pocasi, bilahko bili potrebni drugi ukrepi za spodbujanje njegovega nastanka, kot so dinamizacija implantata,
presaditev kosti ali zamenjava implantata.
26)Mozno je, da bo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebna dodatna oprema, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.
27)Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o eventualnih Skodljivih ali nepricakovanih ucinkih na zdravijenje.
28)Kirurg sprejema koncno odlocitev o odstranjevanju implantata. Na splosno se intramedularni pripomocki, e je potrebno, odstranijo eno leto po tem, ko se kost zaceli. Odstranitvi vsadka mora slediti
primeren pooperativen nadzor, da se preprei ponovitev zloma.
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MOZNI NEZELENI UCINKI

. Rahljanje, ukrivljanje ali zlom vstavljenih delov.

. Izguba anatomskega polozaja z napacnim zrascanjem.

. Nastajanje brazgotin, ki lahko povzrocijo bolecino in/ali nevrolosko ogrozijo okoliske Zivce.

. Notranja tveganja, povezana z anestezijo in operacijo. Krvavitev, hematom, serom, embolija, edem, kap, prekomerna krvavitev, vnetje ven, nekroza ran ali kosti, infekcija ran ali poskodba krvnih Zil ali Zivcev.
. Nezarascanje ali zapoznelo zarascanje, ki lahko povzrocita zlom vsadka.

. Obcutljivost na kovine ali alergicna reakcija na tujek.

. Bolecina, nelagodje, ali neobicajni obcutki zaradi prisotnosti naprave.

~ o W N —

POMEMBNO
Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. V vsakem trenutku lahko pride do dodatnih komplikacij zaradi nepravilne uporabe, zaradi medicinskih razlogov ali zaradi okvar naprav, kar lahko zahteva ponovno
operadijo za odstranitev ali zamenjavo notranje naprave za fiksiranje.

Predoperativni in operativni postopki, vkljucno s tehnicnim znanjem kirurga in pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka, so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomockov s strani kirurga.

Pravilna izbira pacienta, njegove sposobnosti spostovanja navodil zdravnika in spremljanje predpisanega rezima zdravljenja bo imelo pomemben vpliv na rezultate. Pomembno je opraviti presejalni test
bolnikov ter izbrati zdravljenje, ki je v skladu s fizicnimi in/ali dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce kandidat za kirurski poseg kaze kakr$nekoli kontraindikacije ali pa je predisponiran
za kakrsnekoli kontraindikacije, sistema titanovih Zebljev Orthofix NE UPORABLIAJTE.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Zebelj Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail ni bil ocenjen glede vamosti in zdruZjivosti v okolju MR. Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki njihova varnost v okolju
MR ni znana. Varnost Zeblja Orthofix Veronail Titanium Trochanteric Nail v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko povzroci poskodbe pri bolnikih.

MATERIALI
Sistem titanovih Zebljev Orthofix je izdelan iz titanovih delov, ki so primerni za vsajanje, medtem, ko so instrumenti narejeni iz nerjavecega jekla in zmesi aluminija. Deli instrumentov, ki pridejo v stik
zbolnikom, so izdelani iz kirurskega nerjavnega jekla.
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STERILNOST
Visi deli sistema titanovih Zebljev Orthofix, ki so namenjeni za vsajanje, so ob dobavi STERILNI. Instrumenti so dostavljeni NESTERILNI in jih je potrebno pred uporabo ocistiti in sterilizirati, pri cemer je potrebno
upostevati priporocen postopek. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se prepricate o sterilnosti posameznega pripomocka.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom ISO 17664 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 klinicni postavitvi.

- Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, CiScenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi esar se poslabsajo vamost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna iScenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

- Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varmnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

- Priporocamo uporabo cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala,
ki so navedene na tehnicnem listu raztopine.

- PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.

- Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.

- Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaj, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim Ciscenjem temeljito rocno 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 abicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

« Izdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

TRENUTEK 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 PREV0Z

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢cim manjse. Vse uporabljene kirurke instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi
materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmocja
zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ¢iscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega

(is¢enja, priporodijiva predhodno ciscenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciScenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

. Pripomocek v distilni raztopini drgnite z mehko najlonsko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko S¢etko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrin.

. Z brizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Qcistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11.Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza Ciscenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ciscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec
(istilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti
kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

109



Rocno ciscenje

. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

. Zbrizgo vsaj trikrat izperite kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih
povréinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc¢ = 300 Weff, ¢as
15 minut. Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

11.Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajsajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13.Ce je po dokoncanju korakov ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14.7 vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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Rocno razkuzevanje
. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.
. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuno z odprtinami ali kanilami.
. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekdijsko 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).
. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.
. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.
10 Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
11.Vizualno ga preglejte ter rocno Ciscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

O 0 NN W —

Samodejno ¢iScenje in razkuZevanje z napravo za {iscenje/razkuzevanje
1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno cicenje. 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 Ciscenje/razkuzevanie, skladno s standardom EN150 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrZevana in preizkusana.
. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
. Poskrbite, da bodo naprava za Ciscenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
. Medicinske pripomocke nalozZite 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.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bibilo 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.
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. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

b. Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime,

ki je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C.

Nevtralizacija z raztopino bazicnega sredstva za nevtralizadijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut.
. 3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.
. 5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze A0 = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.

Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, ¢asovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca Cistila.

10.1zberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11.0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12.Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri Cemer nosite za3¢itno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necistoC in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.
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VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa 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 bicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljuno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

« Vse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preverit, ali so ¢isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporahite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

- Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

« Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povréine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, 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.

- Cesoinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecajein 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
precisenega 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 5o na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

a. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (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 IS0 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

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 parametr, kijih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladen; preobremenien. Skupna te7a ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIA
Priporocijiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo
ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
) ) ! ' Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)
Nejmariia temperatura 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134°C (273°F)
izpostavljenosti
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 ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zgoraj 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, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleziti. Treba je ustrezno oceniti
in zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.
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INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU

Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja istilna sredstva.
Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bilahko zagotovila zadovoljive rezultate:

- Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym

koncentracija 2%

- Jarotno Ciscenje: Neodisher Mediclean

koncentracija 2%

- Samodejno ¢iscenje: Neodisher Mediclean

koncentracija 0.5%

INFORMA

(d]]:

Zanadaljnje informacije kontaktirajte vasega krajevnega zastopnika ali pa poklicite 800.266.3349 (v ZDA) ali +39 0456719000 (Mednarodna sluzba za stranke, izven ZDA).

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

STIK'S PROIZVAJALCEM

Za ve podrobnosti in narocanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je potrebno obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deli in dodatki. Njihovo uporabo je potrebno opraviti izklju¢no s pomocjo
posebnih Orthofixovih instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

S|

imbol

Opis

(i | A

Glejte navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo

®

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO
LOT Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)
C € c € s Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi
“ Datum proizvodnje |zdelovalec

il
®

Ne uporabljate, Ce je ovojnica odprta ali poskodovana

Rx Only

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu
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WHCTpyKUMUTe 33 ynoTpeba NOANEXAT Ha MPOMAHA. AKTYaNHaTa BePCAS Ha BCAKA MHCTPYKUWA 3a YNOTpe6a BUHAr e HaniuHa oHnaiH
BakHa mHdopmauma — mons, npoyeteTe npeau ynotpebda

BukTe cbiyo nucroBKata ¢ MHCTpyKuyun PQRMD 3a mepMUMHCKY n3aenusa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

ORTHOFIX® TUTAHOBA CUCTEMA 3A 3AKOBABAHE 3A TPOXAHTEP

sl © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — (akc 0039 (0) 45 6719380

MOKA3AHUA

(ncTemata 3a 3aKoBaBaHe 3a TpoxaHTep Ha Orthofix e KOMNNIEKT 0T UHTEPMeAYNapHU IMPOHI, KOVTO Ce U3M0N3Ba 3a NIeUeHHe Ha BTPETPOXAHTEPHIA 1 CYOTPOXHTEPHIN GPaKTypy Ha beapoTo —
CAMOCTOATENIHO UM KOraTo Te3i GPaKTypit e NOABABAT B KOMOMHAUMA C AMaha3nantu ¢pakTypu. Ynotpebata Ha TUTaHOBA CCTEMA 33 3aKOBABaHe 3a TPOXHTeP ce MPeANICBA 33 U3PaBHABAHETO,
CTabMNM3UPAHETO 1 QUKCALVMATA Ha Pa3NinuHY BIA0BE GPAKTYpy N AedOpMaLLK, NPUUMHEHI OT TpaBMa i 6onect (npu ycnoue, Ye en1du3nTe Ca 3aTBOPeHM). BKniougar: TpaBMatiuHu GpakTypH,
NOBTOPHI OPAKTYPH, NMNCa Ha CPACTBaHe, PEKOHCTPYKLYA, HEMPABIAHO CPACTBAHE, NIOLLIO M3PaBHABAHE, NaTONOrNYHY GPAKTYPU M ONACHOCT OT NATONOMMYHI GPAKTYpU.

ONMUCAHKE

TuTanoBaTa CUCTeMa 3a 3aK0BaBaHe 3a TPoxaHTep Ha Orthofix Chabpa MHTPAMeAYNIapHI 3aK0BaBaLLM UMMNNAHTI 3a 6eAPOTO, KOUTO UMAT CHOTBETHUTE KaNauKil 38 KPAWLLATA 1 3K I0YBaLLI BIHTOBE.
Te3 UMMAAHTY He Ca MPEAIBUACHI 38 3aMeCTBaHe Ha HOPMarHaTa 3Apaa KocT. HaToBapBaHMATa, MPeAU3BHUKAHY OT HOCEHE Ha TOBAP, KAKTO W HUBATA Ha aKTUBHOCT Li{e BAMAAT HA bATIA XNBOT Ha
VMNAaHTa. MaumeHTsT TpAGBA A pa3bepe, ue HANPEXeHNETo BbpXy UMMNaHTa MOXe Aa Ce Ch3ae U 063 PEaHO HOCeHe Ha TexecT. Mpu 0TCHCTBIE Ha 3APABH KOCTHI BYb3KY TEXeCTTa Ha Camue
KpaliHyK, MYCKYHIUTE C, CBbP3aHM C ABIKEHIETO HA KTiHUKA Wv OBTOPAEMOTO HanpexeHie, KOETo e C BANMO OTHOCHTENHO MaIKa BENUMHA, MOFAT A3 MPULMHAT OBPE/a B UMMNaHTa.
(neoBaTenHo, NauueHT T TpAGBA /1 CNeiBA MHCTPYKUMWTE CTIEf] ONepaLIuATa, KOUTO Ca My JiaieHin OT Xpypra.

MpoyKTHT € NpeHa3HaueH camo 3a MpodeciioHanHa ynotpeba. Xupyp3uTe, KOUTO KOHTPONMPAT YNoTpebaTa Ha NPOfYKTa, TPAOBA Aa Ca HAMBIHO OCBELOMEHY 3a MPOLAYPHTE MO OPTONEAMYHA (UKCALIMA,
KaKTO 1 A3 Ca Noy4AI 3ieKBATEH TPEHHT 3a W3NON3BAHETO Ha NPOAYKTa. Mpev onepaLya xvpyp3uTe TpAOBA Aa Ca Ce 3aM03HaNM € yCTPOIACTBATA, MHCTPYMEHTIATE 1t XVIPYPTUYHaTa NPOLeaypa,
BKAIOYATENHO NPUNTaHETO 11 NpemaxBaHeTo. 1oAP06HI MHCTPYKLIMY 33 0NepaTUBHHTE TEXHINKN Ca HA PA3NONOKEHNE NP NOUCKBAHE; Mona, cBbpseTe ce ¢ Orthofix unu ¢ Batuua mecTeH AuctpubyTop.

MPOTUBOMOKA3AHMA

TuTaHoBaTa C1CTeMa 3a 3aK0BaBaHe 3a TpoxaHTep Ha Orthofix He e Cb3aaseHa v He ce NpojaBa 3a ynoTpeba, PasnuuHa oT NocoveHara. YnoTpedata Ha MHTpamMeaynapHIA 3aKoBaBaLLN MMMNAHTH
€ MPOTUBONOKA3Ha B CNEAHUTe CUTYALIMM:

1. AKTUBHA WAV NaTeHTHa MHGEKLWA B 3aCerHaTata 30Ha.

2. 061Uy MeZMLMHCKI CbCTOAHIA, KOUTO BKITKOUBAT: HApYLLEHO KpbBOCHAbAABaHE, benoapobHa HepocTaTbuHocT (Hanp. OPC, MacTHa em6onua).

3. T1almeHTI, KOUTO He XenasT N He ca C1oco0HY A CNeABAT NPeANNCAHITE UHCTPYKLIMM 33 CIeA0NePaTUBHY TPUKY.

4. TauyeHTV CbC 3aTbCTABAHE.

5. MMpy nogo3penue unw Hanuuue Ha aneprita UK HenOHOCUMOCT KbM MeTalt.

OCHOBHU NPEAYNPEXXAEHNA

1) YBepere ce, Ye BCAUKI HEOOXOAMMIA 33 ONIEPALMATa KOMMOHEHTI Ca HaNUHM B ONEPALIMOHHATA 3a71a.

2) VIMnnaxTuTe, KanaykuTe 3a KpauLLATa Ha NUPOHWTE, 3aKI0UBALLIUTE BIUHTOBE, KAKTO U ONPE/ENeHI YacTit OT UHCTPYMEHTUTE (KbAETO € 0TOENA3aHO Ha eTIKETa), Ca CaMO 3a eIHOKDATHA YNoTpeba i He
61Ba f1a Gb/1aT U3M0A3BaHIN NOBTOPHO. AKO UMMIAHTBT € 6N B KOHTAKT C TenecHa TeUHOCT, Toii TpAGBa Aa e CMATa 3 U3M0N3BaH.

3) [loka3aHo e, ue TIOTIOHONYLLIEHETO, XPOHUYHaTa YNoTpe6a Ha CTepouay 1 ynoTpe6ata Ha Apyrit NPOTUBOBB3NANNTENHI NeKapCTBa BAUAAT BbPXY KOCTATE U NOTEHLMANHO MOTaT /1 UIMAT HebnaronpuaTeH
edeKT BbpXy Bb3CTaHOBABAHETO Ha KOCTUTE 110 BPEME Ha 3a3APaBABAHETO Ha (PaKTypaTa.

4) To3v anapar He e 000peH 3a NPUKPenBaHe 1 GUKCUPaHe C BUHT KbM 3afHuTe enemeHTIn (CTbA6UeTa) Ha LUMIAHIS, TDBAHIA U MYMOANHVA OTAN Ha PbOHAUHIA CTBAO.

OBLLUY NPEAMNA3HU MEPKW

To311 nupoH e pa3paboTeH 3a ynoTpeda Npu NPETPOXaHTEPHH, BLTPETPOXAHTEPHIA U CyOTOPXaHTEPHY (PaKTypi Ha 6eZPOTO — CAMOCTOATENHY UK B KOMOMHALWA C AnadasnanHy GpakTypy. va 18a BapyaHTa: Kbe,

200 MM bbr, v ibATBI, N98a 1 ACHa Bepata, 280 - 440 MM AbAbI,C HapacTBaHIA oT 20 MM. Ul 1BETe BEPCAN Ca 3eNeHH 11 KaHyMIAPaHIA v IMaT AuameTbp Mexzy 15 mv 11 10 mm. Habnw3o Te ce 3akniouBat Cbc

CMIeLVUYHI YeEHY BIAHTOBE, @ B Kpad CbC CTaHAAPTHY 3aKNI0uBALLY BUHTOBE OT 4,8 MM. Mox<e 1 Aa e du31decku Bb3MOXHO Ja Bkapate Apyr BIA BUHTOBE, HO Orthofix cuniHo Bt CbBETBA 1 He i U3nof3Bare.

1) YepenHuTe BitHTOBe TpAOBa Aa ObAT BKapaHy B beApeHaTa Wiiika 1 a HAMUHIA KaTo MAb3raLL BUHTOBE 33 NapanefHo BKapBaHe 11 KOHBEPTEHTHI BIHTOBE 3a KOHBEPTEHTHO BKapBaHe. YepenHuTe
MITb3ralLy BUHTOBE Ca XK BATH, AMAT UHTErpUpaHa BbHLUHa Tyba 11 TpA0Ba Aa ce u3non3sat npu Tun dpaktypu 31.A1 1 31.A2. Korato nexyBate To31 Tvn OPaKTypU B KOMOUHALIAA € Anada3uantin OpaKkTypu Ha
0enpeHata KocT, TpAbBa Za Ce 13n0/138a AbITbI NMPOH. 3eN1eHIATE YepernHit KOHBEPreHTHI BUHTOBE Ca 3a Tun dpakTypu 31.A3. Korato nekyBarte To3v Tun GpakTypu B KoMOMHALIA C Auadasnanty Gpaktypn
Ha beperara KocT, TpA0Ba Aa ce 13M0138a AbAbT MUPOH. B Cyuaii Ha npunarane Ha Abmbr NUPoH Npu GpakTypy, kowTo ca Tun 32A, 328 v 32C, 6e3 Aa Mma nep- U BLTpe-TpoxaHTepHI GpakTypy (31.ATw
31.A2), TpAbBa f1a Ce 13N0N3BAT KOHBEPTEHTH YepernHi BUHTOBE. Bcekw eauH TpAGBa Aa Gbae U3Mon3BaH 3a CboTBeTHaTa koHourypaua 1 HUKOTA He brBa Aa ce 13M0n38aT 3aefHo.

2) W nBata BiAa yepenHy BIHTOBE TpABBA Aa Ce M3M0A3BaT 3a BCEKIA TUN MUPOH (KBC N ABABT) U 3a BCAKA KOHOMIYPaLuA (MTb3rall Wi KoHBepreHTeH).

3) Tpu13mepBaHe Ha AbMKIIHATA Ha YeperHUATe BIAHTOBE, bKVHATA KaKTO HA MPOKCUMANHIAR, Taka U Ha JMCTAHIA GUKCUPALLL BYHT Ce OTUMTa N0 CKaNaTa Ha AIHIMIEKaTa 1 MaiiTe NPeABYL, Ue NPOKCMAHUAT
MTb3ralll e YepeneH BIHT TpA6Ba Aa Obzle ¢ 10 MM M0-KbC OT KpaiiHIAA MTb3ral Ce YepeneH BIHT. KOraTo ce U3N0J138aT KOHBEPTeHTHI UepenHi BIHTORE, OMU3KIAAT BUHT TpAOBa A e ¢ 10 MM Mo-KbC OT KpaiiHuA.
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4) YepenHuTe BUHTOBE Ce BKapPBAT C MOMOLL{TA HA BOAAY 3 IbABT BUHT.

5) KpaitHoTo 3aKniouBaHe Npwt IbATMA NAPOH Ce U3BbPLLBA, M3M0A3BaIKN PbUHA TEXHIKA.

6) MMnnaHTiTe ca u3paboTeHu O THTaHOBa CNAa. He n3non3BaiiTe UMNAAHTY OT Pa3NYHIN METAAM, THil KaTo TOBA MO>e J1a NPea3BHKa eNeKTPOANTHA peaKLuA.

7) He n3non3BaiiTe KOMMOHEHTI Ha CUCTEMaTa 3a 3akoBaBaHe Orthofix 3aeiH0 ¢ NPOAYKTI Ha APYriA NPOU3BOAUTENH, OCBEH aKO He e M0COYEHO ApYro.

8) TpAbBa f1a ce monarar rpuiA 3a 60paBeHeTo C KOMMOHEHTITE 11 CKAaANPaHeTo M. MiMnnakTTe He TpAOBA 1 GbAAT HaZipackaHy, HabOeHw I NOBPE/EHM N0 APYT HaUMH, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
HaMay C1naTa Ha GYHKUMOHANHOCTTA Ha KOMMOHeHTa. OuepTaBaHeTo U OrbBAHETO Ha MMMNaHTa TPAOBA Aa Gbjle u36ArBaHo.

9) Bcuukm KomnoHeHTI TpAGBA Aa GbAaT BHUMATENHO NperniefaHy npeay ynotpeba. Llenoctra, crepunHoCTTa (B Clyyait Ha CTEPUNHI NPOAYKTY) U GYHKUMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA Ca rapaHTUPaHi Camo
aKo onakoBKara e HenokbrHata. HE V13MON3BAVTE, ako onakoBkaTa e KOMIPOMETVIPaHa WA akO MMa OA03PEHINS, Ue HAKOIA KOMMOHEHT € Heu3NpaBeH, NOBPeeH U CMHUTENEH.

10) MpenopbynTento e cuctemata aa ce Crnobu npean UMnAIHTAPaHeTo.

11)MpaBUnHUAT U360p Ha MoAENa 1 Pa3mepa Ha MMNAGHTA e U3KMIUMTENHO BaxeH. HeycToiiunsa uam CANHO pa3apobeHa GpakTypa Uu GpakTypa B MeTadu3HaTa 007acT MOXe Aa Ma Hyaa oT
NO-IITbI MUPOH 3 AAEKBATHO CTabuAM3NpaHe. ITpaBIHUTe BiA 1 pasMep TpA0Ba a ObAaT U30paHy 3a NauvenTa. HenpasuHOTO NO3MLMOHIPAHE HA TMPOHA U BUHTOBETE MOXe A3 A0Beje A0
pasxnabBaHe, OrbBaHe, HamyKBaHe W CUyMBaHe Ha YCTPOICTBOTO M KOCTTA WM 1 J1BeTe.

12)TpAbBa /1 Ce NON0XaT rPUM 3a NPABITHOTO NPUKDENAHE Ha BCUUKI KOMMOHEHTH, KaTo Ce yBEpUTe, Ue BCAYKY MAPKUPOBKI 33 MeCTONON0KeHIe Ca TOUHI 1 11 3aKI0umTe CUrypHo. BaxHo e Aa
NPOBepHTe AN HyHaTa BPb3Ka MeXy MHCTPYMEHTA 0CTaBa 34paB0 GUIKC/PaHa No Bpeme Ha NpoLeaypaTa.

13) [IbmK1HaTa Ha 3aKniouBaLLMTe BUHTOBE TPAOBA Aa Obje onpejienieHa upe3 u3non3BaHe Ha NoAxoaaL K-NPOBOAHWK 11 CHOTBETHUAT BOAAY 3a K-NPOBOAHVK N CBPEANO U OTPaHUUWTEN Ha CBPEAOTO B
CbHOTBETHUA BOJAY 3 CBPEANIO 11 13MePBaHe C NOMOLLTA Ha NPaBITHATA Ckana, KOATO e NPeoCTaBeHa CbC CACTeMATa, KONYECTBOTO Ha M3MbKHANOCTTa OT BOAAYA Ha K-NpoBOAHMKA NN N3MBKHANOCTTA
Ha CBPEANOTO M0/ CYPaYKaTa 3a NPOGUBAHETO OT HaPbUHMKA 33 NPOOKBaHE.

14)Korato 3aKTtouBaLLTe BIUHTOBE Ce BKAPBAT, TPAOBA A1a Ce B3eMaT MepKIA, 32 1 He NPOHIKHAT B CTABHOTO NOKPUTIE.

15)BaHo e 3akniouBalliuTe BUHTOBE Aa He 6baT BKapBaH! 611130 10 NMHUATA HA GPAKTYpaTa, Thif KaTo MOXe A Ce KOMNPOMeTIPa eQeKTUBHATA (UKCALYA Ha BIUHTA, KOETO LLie J0BEAe [0 HEW3NPABHOCT
Ha uMNNaHTa wn GukcaunaTa. lpu MHOTO KpaitHin OPakTyp e BaKHO Aa Ce yBepuTe, ue No-0Au3KuA 0T KpaiHITe 3aKMiUBALLI BUHTOBE € Ha NOHe T (M Pa3CTOAHME OT IMHUATA Ha GpaKTypaTa.
V3knioueHue npaBAT NTb3raLATe NapanesiHiA BUHTOBE, KOWTO (a Cb3AaZeHH, 3a Aa NPeciyar IMHUATA Ha GpaKTypara.

16)TpAbBa /a Ce B3eMaT MepKIA, 33 i Ce NOCTUTHE 1 MOAAbPXKA PEAYKLMA NPEAV BKAPBAHETO Ha NMPOHa, KAKTO 1 Aa Ce u3bepe NpaBuiHaTa IbMMHA Ha 33KNI0YBALLINA BUHT.

17) [IncTpakumata Ha dpakTypata TpA0Ba Aa ce u36ArBa npe3 LANOTO BPeMe, 0KATO Teue onepaLiuATa, Kato GpaKTypuTe HUKOA He TpAOBa [a ObaT 3aKNi0uBaHY NpU AUCTPAKLVA, Tbii KaTo TOBA MOXe A
Jl0Befie 710 3a0aBeHO CPACTBAHE U/WAIN CUHAPOM Ha OTARNAHETO.

18)[upoHwTe MoraT 1 ObaT BKapBaHY CbC UK 663 Pa3LuMPABAHE, B 3aBUCHMOCT OT MalIMeHTa, BIAA Ha GPaKTypaTa 1 KauecTBOTO U AaMETbpa Ha KOCTTa. PelleHeTo 3aBKCy 0T OnepyupaLLyA Xupypr.

19) 3auyKBaHeTO Ha NPOHIATE MOe 1 Objie HanPaBeHO Camo C KOMYeTo 3a BkapBaHe. He 3auyKBaiiTe HUKaKBIA aNyMVHIAEBI HCTDYMEHT, Thii KaTo Te LLie e NOBPEZAT. 3auyKBAHETO BUHari TpAOBa a Obje HEXHO;
HVKOra He € HeoOXOAMMO CITIHO 3aUyKBaHe. XVpyprbT HUKOra He 61Ba A NPOb/aBa Aa 3a4yKBa, ako MMMNAHTBT He HaBN3a, HO TPAOBa A NPOBEPU CUTYaLlATa 11 Aa 0OMIUCIV N [1a M3BBPLLM Pa3LLMpPABAHe.

20)KartonupaHuTe WHCTpyMeHTH TpABBA J1a ce NPOBepAT npeay ynoTpeba, 3a Aa ce NOTBLPAM, Ue B yMeHa HAMa 00CTPYKLMA. K-NpoBOAHNK C NpaBIneH pa3mep TpA0Ba fa Ob/e MycHaT npe3 Hes, 33 Aa ce
NpoBepY Aany Ce NATb3ra NIecHo, Npean 1 Cnef BCAka ynotpeda.

21)Mpean BcAka ynoTpeda NPOBOAHHULMUTE, KOUTO Ce M3M03BAT 3a BOIEHE Ha KaHyNPaHWTe MHCTPYMEHTU Wl UMNAHTY, TpAOBa Aa 6baaT npoBepABaHY v TpA0Ba 1 ObaaT U3XBBPAAHM, aKO Ce YCTaHOBM,
4e a HaAPacKaHy Unv 3BUTI.

22) o Bpeme Ha BKAPBAHETO Ha UHCTPYMEHT WM UMMAAHT Ha/l NPOBOAHIK, NIPOBOAHIKBT TpAOBA Ja Ob/e HabniozaBaH, KaTo ce 1U3nos38a GyopoCckonii KOAKOTO e Bb3MOXHO NO-NPOABKUTENHO, 3 Aa e
W3KITH0YY HenpeaBIaEHO NPUABIXBAHE Ha MPOBOAHYKA NM0-Hanpes, 0TKoNKoTo TpAOBa. ToBa € 0cobeHo BaxHO, KOraTo NPOBOAHMLIATE COUAT KbM NOTEHUMATHO ONACHY MeCTa KaTo Ta3a. XipyprT TpAbea Aa
(e YBEPH, Y€ HAMA HINKAKBY KOCTHY WA YT OCTATbUv M0 NPOBOAHYKA WA BBTPE B MHCTPYMEHTA A UMNNAHTA, KOUTO MOTar 1a 10BEAaT 10 U3KPUBABAHE Ha MPOBOAHIKA 11 4 r0 OYTHAT Hanpe.

23)(nen npoueaypata npoepete Aany peyLUPaHeTo Ha GPaKTypaTa 1 NO3MLIMATA Ha BCAYKY MANHTY Ca NPaBUHY, KATo U3M0A3BaTe YCUABATEN 3a U300paKeHHe.

24)0611 CHBETI OTHOCHO HATOBAPBAHETO (OCBEH aKO He € MOCOUEHO AIYTO): MHIHOTO HATOBAPBAHE MO3e a 3aN0UHE, KOraTo Ma PaznonorAYHo A0Ka3aTenCTBo 3a 3rpaaeH Kanyc. Mpu crabuntm
dpaktypu (Hanp. Tun 31.A1, A KnacudukauwmaTa), KOraTo Uma J06bP KOHTAKT Mex Ay ABaTa LIeN CerMeHTa Ha KOCTTa, Taka ue pasnpeiefieHeTo Ha ToBapa Aa Moxe Aa Objie 04aKBaHO, PaHHOTO
HOCeHe Ha ToBap Moxe Za Obe HacbpueHo. [pu HecTabunHi dpakTypi (Hanp. an 31A2 n 31A3, AO KnacndukauwAaTa) HaToBapBaHETO € N03BOMIEHO, KOraTo 1na NOCTUTHAT A00BP KOCTEH KOHTAKT.
Korato KocTTa e pa3apobeHa i unva 3aryba Ha KoCTTa, Taka ue pa3npe/eneHIneTo Ha ToBapa HAMA /1a @ Bb3MOHO, I0KATO He Ce hopMUpa Kanyc, HOCEHETO Ha ToBap TPpAOBaA A Gibe Camo YacTUuHo.
ToyHOTO KOAMUECTBO TOBAP, KOETO 1A e HOCH, 3aBIACY OT Pa3mepa Ha MMNNHTA, KOATO e BKapaH 1 OT PbCTa Ha NalMeHTa. [[BuxeH1eTo Ha 6eapaTo v KONAHOTO BIHArM TpAGBA Aa ObAe HaCbPYaBaHo B
MAMUTUTE Ha 60NKaTa. B KpaiiHa CMeTKa, Hait-no0pHTe KAMHUYHIA PE3YATATH Ca NOCTUTHATIA KaTo Ce OKYPaXaBa PAHHOTO ABUMKEHNE 11 MHIHOTO HATOBAPBAHE, KOETO Ce TONEPUPA, KOMKOTO & Bb3MOXHO,
N0-PaHO, 1 B 3aBUCUMOCT OT CHCTOAHUETO Ha NaUyeHTa. [aLMeHTBT MoXe A UMa A1adasuanta pakTypa B KOMOUHALMA C HAKOIA 0T ropHwTe TUNOBE GpakTypy. LLle uma ronemu Bapuaunm 8
(TabMNHOCTTA Ha GPAKTYpUTE 1 NOTEHLMANA 32 PAHHO panpeaeneHie Ha TOBApa B Te3u CUTYaLIMK 1A BCeKY OTAeNeH NauyeHT TpA0Ba Aa Ob/le CbBETBAH, KakTO e Heobxoaumo. Kato LiANo paHHOTO
HaToBapBaHe TPABA A2 Gibjie OKypaaBaHo. AKO GpakTypaTa e MHOro pasapobena 1 HeCTabunHa, HaToBapBaHeTo TpAOBa Aa Gb/e OrpaHuUeHo 1 3aLLTeHO, U3M0N3BAVKIA NaTePULY N PaMK 3
XOfieHe, 10KaTO Ce NOABAT PaHHY 3HALVM Ha 3apaCcTBaHe, KOUTO J1a Ca BUAIMY Ha PEHTTeH.

25)pu BCHYKM NaLMeHTI TPAOBA Aa e HabMloAaBa BHUMATENHO MPOTpeca Ha 3a3paBABAHETO. AKO KanyChT ce pa3ByBa 6aBHO, Mo3e a Ca HeoOXOAUMI APYIIA MepKIA, 33 i Ce 337eiiCTBa HeroBoTo
(dopMypaHe — pa3ABIKBAHe HA MNAAHTA, NPUCAXaHe Ha KOCT UAM CMAHA Ha UMIAHTa.

26)Moxe fa ce U311CkBa OMBAHUTENHO 000py/BaHE 33 NPUAATAHETO 11 NPeMaxBaHeTo Ha QUKCALIWATA, HanpUMep PETPAKTOPIA 33 MeKI TbKaHM, FbBKaB KOMMNEKT UHCTPYMEHTI 3a pa3LinpABaHe,
KaHIONMPaHI CBPeSeNM 1 Ap.

27)NaunenTuTe TpA0Ba 4a ObAAT UHCTPYKTUPAHI A CHOOLUABAT HA CBOA N1EKYBALL XVIPYPT 32 BCAKAKBY HEXENAHY WA HEOUAKBAHY PeaKLi.

28) XupypruT TpA0Ba Aa B3eMe NOCEAHOTO PeLLerie AanK MMNNAHTBT MOXe Aa Obe npemaxHar. Kato LAno HTpamMeaynapHuTe YCTpOIACTBa Ce NpemaxBar, ako e Heo0X0ANMO, ClIefs OKONO FoANHA (e
3a3/1paBABaHeTO Ha KOCTTa. [pemaxBaHeTo Ha MMNNaHTa TpAOBA Aa Gb/e NoCe1BaHO 0T aAeKBATHIA Cea0NepaTBHIA ONnepaLiuy, 3a Aa Ce u3berHe NoBTOpH (paKTypa.

Bb3MOXXHW HEXKENTAHU PEAKLIMUA

1. Pa3xnabBaHe, OrbBaHe Wi CYyNBaHe Ha UMMIAHTUPAHI KOMIOHEHTU.

2. 3ary0a Ha aHaTOMUUHO MO3YILMOHUPAHE C HEMPABIIHO CPACTBAHE.

3. 06pasyBaHe Ha Gene3u, KOeTo MOXe Ja MPUUMHI 60K 1/Wi HEBPOAOTUYHY NPOBAEMI OKONIO HEpBHTE.

4. XapaKTepHy pUCKOBE, CBbP3aHIA C yrioiiKaTa 11 onepaTiiBHaTa Hameca. KpbBOU3MB, XeMaTom, Cepoma, emO0Ig, 0TOK, NPEKOMEPHO KbpBeHe, (MEOUT, paHa N KOCTHA HEKPO3a, MHQEKTUPaHe Ha paHa
WA YBPEXKAHE Ha KYbBOHOCHUTE Cb/I0BE WM HEPBY.

. JlUnca Ha cpacTBare Wi 3a6aBeHO CPACTBAHE, KOETO MOXKE /1a A0BE/E 0 CUyMBAHE Ha UMMMAHTA.

6. UyBCTBUTENHOCT KbM METanN UM aNepriyHa Peakiiyis KoM Yy oTo Tano.

7. bonka, AMCKoMGOPT Wi HeobuualiHI YCeLLIAHNA, JMKALLY e Ha HaNUUMETO Ha U3JenKeTo.

w
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BAXHO
He BcAka XUpypryecka Hamecd BoAn A0 yCNeLeH pesyrat. Bb3MOXHO € 1a ce MOABAT JOMbAHITENH YCN0XKHEHVA N0 BCAKO Bpeme nopaau HenpasuiHa yﬂmpe6a/ MEAVULNHCKIA NTPUYUHI NN
HEN3MPABHOCT Ha U3J€NINETO, KOUTO U3WCKBAT HOBA ONEpaLiA 3a NpemaxBaHe Uit 3aMAHA Ha U3A@NINETO 3a BbTPelliHa ¢vn<cauvm.

MpeionepaTuBHyTe 11 ONIEPATUBHNTE NPOLIEAYPH, BKAIOUATENIHO MO3HABAHETO HA XUPYPIUYHHUTE TEXHIUKY 1 MPABUAHNAT 360D U NOCTABAHE Ha YCTPOIICTBOTO, Ca BaXHY YCTIOBHA 33 YCMELIHOTO M3N0n3BaHe
Ha YCTPOIICTBATa OT CTPaHa Ha Xupypra.

MonxomAWMAT U360p 3a NaUMeHTa 1 CMOCOBHOCTTA Ha NaLjMeHTa Aa Ce CboOPa3n C UHCTPYKUWWTE Ha Nekapa 1 Aa CeBa NpeAniACaHiA PEXIAM 3a ledeHie Liie MOBAMAAT CAHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHo e
J1a Ce U3BbPLUM CKPUHVHT Ha NaLneHTTe 1 Aa ce u30epe onTuManHa Tepanuia CPAMO U3NCKBAHUATA W/WAK OTPAHINYEHNUATA 3a QU3NYeCKaTa /WA MeHTaNTHATa aKTMBHOCT. AKO KaHAWAAT BT 3a onepaLna
NOKAXE HAKAKBIA POTUBONOKA3aHUA MU € NPEAPa3NONoxeH Kb Hakou ot Tax, HE M3MON3BANTE tutarosata cuctema 3a 3akoasare 3a Tpoxaktep Ha Orthofix.

NHOOPMALIWA 3A BE3OMACHOCT PU AMP
TuTaHweBuAT TpoxaHTepeH nupot Orthofix Veronail He e oLeHABaH 3a e3onacHocT v cbmecTumocT ¢ AMP cpepa. He e TecTBaH 3a HarpaBaHe, Murpauya unu apredaxti B obpasute B AMP cpepa.
He e 138ecTHO Aanu TwTaHweBUAT TpoxaHTepeH nupo Orthofix Veronail e 6e3onacen 8 AMP cpezia. CkaHUPaHETO Ha NaLMeHT, KOITO 11Ma TOBa YCTPOICTBO, MOXe [1a NPUUMHY HETOBOTO HapaHABaHe.

MATEPUANU
TuTanoBaTa cucTeMa 3a 3ak0BaBaHe 3a TPOXaHTEP Ha Orthofix CbAbpKad TUTAHOBM YACTU 3d UMMNAHTUPAHE, d UHCTPYMEHTUTE (d M3p860T€HM OT HEpbX/jdeMa CTOMaHa U anyMHUEBI CMIaBU. Te3u
KOMMOHEHTU OT NHCTPYMEHTITE, KOWTO BAIN3AT B KOHTAKT C NALNEHTIATE, Cd HAMPABEHN OT HEPbXKAdEMa CTOMdHA Ha XMPYPrYHO HUBO.

CTEPUNTHOCT
BCiuKmM KOMMOHeHT 0T TUTaHOBaTa CMCTEMa 3a 3aK0BaBaHe 3a TpoxakTep Ha Orthofix ce npegoctasat CTEPUMTHIA. UctpymenuTe ce aoctasat HECTEPUIHI v 3nckBaT nouncTsate v Crepunu3auus npeau
ynotpeda, KaTo Ce CN1e1BaT CbOTBETHITE NpenopbuMTenHy npoLeaypy. Mons, pasrienaiite eTiketa Ha NPoayKTa, 3a A1a pa3bepete Aany AajeHo YCTPOICTBO € CTePUHO.

WNHCTPYKLIUKA 3A MbPBOHAYAJIHA U NOBTOPHA O6PABOTKA

HacToALwTe MHCTPYKLWY 33 NOBTOPHa 06paboTka ca ChcTapeHy B chotsercTare ¢ 1O 17664 1 ca onobpenn ot Orthofix B CboTBETCTBIE € MeX/IYHAPOAHITE CTaHAAPTH. 3aIbXeHie Ha 3APaBHOTO
33BE/ICHIE € 3 TapaHTIPa, Ye NOBTOPHaTA 06PaBOTKA Ce U3BBPLUBA B CHOTBETCTBYE C PEAOCTABEHUTE UHCTPYKLIMH.

Mpepynpexpenna

« V3nenuata ¢ Haanwc Ha etuketa,,CAMO 3A EJHOKPATHA YTOTPEBA" moxe na ce 06paboTBaT MOBTOPHO MHOXECTBO T MPEAY MbPBaTa MM KAMHIYHA ynoTpeda, Ho He TpA0Ba Aa ce 0bpadoTBaT
NOBTOPHO 33 MHOTOKPATHa ynoTpe6a B KIMHUUHY YCIOBHA.

« 3nenudta 3a egHokparHa ynotpe6a HE TPABBA JIA CE W3MOI3BAT TOBTOPHO, Toit Kato He Morar a AeiicTBaT Cnopej npeaHasHaueHeTo C Ciej nbpeara ynotpe6a. [poMeHuTe B MeXaHINUHITE,
(r3nUeCKITE UMY XMMUYHIATE XaPaKTePUCTIAKI NP YCTIOBUATA Ha MHOTOKPATHa ynoTpeda, NOYACTBAHETO U NOBTOPHATA CTEPUAN3ALMA MOXe A HapyLIaT LeNoCTTa Ha AU3aiiHa 1/unu Matepuana, KoeTo
BOAV 10 HaManeHa 6e30MacHoCT, eeKTUBHOCT /Ui CbOTBETCTBYE C NPUAOXKMMITE CelndukaLu. Mona, BIKTe eTUKeTa Ha U3aenveTo, 3a Aa OnpeeNiTe Aanu e 33 eHOKPaTHa Wl MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a u/unn u31CKBaHNATA 3a MOYNCTBAHE U NOBTOPHA CTEPUAN3ALINA.

« [lepcoHambT, KoidTo paboTy CbC 3aMbPCEHI MEANLIMHCKY U3AeNUA, TPAOBA A CNa3Ba NPeANasHuTe MepKy, 0npeaeneHIn B NPOLIEypaTa Ha 3PaBHOTO 3aBefieHue.

« [lpenopbuBat ce nounctBawm v aesnHdexumpaty pasreopu ¢ pH 7-10.5. MouncTBaumTe v Ae3uHGeKUMpaLLATe pasTBopu C NO-BUCOKO pH TpAdBa Aa ce W3M0A3BaT CNOpen M3UCKBaHUATA 33
CbBMECTUMOCT Ha MaTepyaniATe, NOCOYEHN B TexHUYeCKITe CNeLuuKaLiAn Ha NOUNCTBALLMA Npenapar.

+ HETPABBA na ce 13n0n3Bar noumcTBaLLY U Ae3nHeKLMpaLLy npenapati ¢ nyopua, xnopug, 6pomua, Hoauz Ui XuapoKCUnHI oHH.

+ KOHTaKT®T C GU3nonoriyHy pasreopy TpAGBA Aa Obe CBEACH 0 MUHUMYM.

« (NOXHWTe U30eNns, KaTo HaNpUMep TaKIBa C LIAPHUPM, KyXWHY UM CheAMHABALLM Ce MOBBPXHOCTY, TPAOBA Aa ObAAT LIATENHO NOYMCTEH PHYHO NPEA aBTOMAT3MPAHOTO MM U3MIIBAHE, 33 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHIATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BANLOHATUHNTE. AKO AaZieHO YCTPOIACTBO Ce HyxAae OT CeManHIn TPUXI U NPEABAPUTENHOTO NOYNCTBAHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa
CneunounyHa 3a npoaykTa M3y, koAto e 10CTbNHA C TOMOLLTA HA MaTPULATa C JaHHI, NOCOYEHa Ha eTHKETa Ha MPOYKTa.

- HE u3non3Baiite MeTanHu YeTK UK CTOMaHeHa Ten.

OrpaHuyeHus npu NoBTOpHa 06paboTka

« [loBTOpHaTa 00paboTKa MMa MUHUMANEH eeKT BbPXY UHCTPYMEHTITe, KOUTO N03BOAABAT TakaBa 00paboTKa.

« KpadT Ha none3Hua M X1BOT 0OMKHOBEHO Ce 0npe/iens OT U3HOCBAHE WA NOBPEAa, NPUUMHEHY 0T ynoTpedata M.

« [lpoaykTute  eTuket,3a eHokpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA fa ce u3non38ar NOBTOPHO B KAMHIUHIA YCIOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATa UM 06paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

J38bpuuIBaliTe N0BTOPHa 00pabOTKa Ha MEANUMHCKITE W3AeNia 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeba BeaHara, KoraTo e NPaKTYeCKy Bb3MOXKHO, 3a 1a e MUHUMI3UPA 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHMUATA 11 OCTATbLATE.
33 ONTUMANHV Pe3yNTaTit UHCTPYMEHTHTe TpAOBA Aa Ce MOUMCTBAT B PaMKuTe Ha 30 MUHYTU Cliedl ynoTpebara.

HE u3non3BaiiTe GuKCUpaLL NOYMCTBALL NPENapaT Wik ropeLLa BOZA, Thif KaTo TOBA MOXe Ja 0Befie 40 DUKCAPAHE Ha OCTATbLATE.

OBE30MACABAHE N TPAHCMOPTUPAHE

MoKpuBaiiTe 3aMbPCEHNTE MHCTPYMEHTY N0 BPEME Ha TPAHCTIOPTUPAHE, 38 Aa (8 CBEAR 10 MUHIMYM PUCKBT OT KDCTOCAHO 3aMbPCABaHe. BCUUKIM M3N0A3BaHI XMPYPrIUHIA MHCTDYMEHTI TPA0Ba Aa ce
CuuTar 3a ambpceru. (naspaiite NPOTOKONIUTE Ha GONHNYHOTO 3aBEAICHIE 3a PAOOTA CbC 3aMbPCEHY Ut OVONOTHUHO ONACHU MaTepuany. PaboTaTa (b, CHOUPAHETO U TPAHCNOPTUPAHETO Ha M3M0A3BaHM
VHCTPYMeHTI TPAOBa A Ce KOHTPOIMPA CTPUKTHO, 32 213 Cé CBEAaT A0 MAHUMYM BCUYKI Bb3MOXHM PUCKOBE 3a NALMeHTUTe, NepcoHana 1 BCUYKIA 30HI Ha 3PaBHOTO 3aBeACHME.

MOAroTOBKA 3A NOYNCTBAHE
Tavi npoLestypa Moxe 4 Ce NPOMyCHe B CTyYaii Ha AUPEKTHO NOCAABALLO PBYHO NOUUCTBAHE U Je3nHOeKLns. B cnydall Ha CUTHO 3aMbPCEHO MEAVLIMHCKO U3LenKe 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce
NPEnopbyBa NPeABAPUTENHO U PHUYHO NOUMCTBAHE (OMUCaHV B CTEABALLWA PA3AeN), NPeAy Aa Ce 3an0uHe NPOLIEC 3a aBTOMATUUHO MOYUCTBaHE.
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PbyHO NpeaBapUTeNHO NOYMCTBAHE

1. HoceTe npeanaskii CpencTBa B CbOTBETCTBYE C NPEAa3HiUTe MePKI 3a 6630MacHOCT 1 MPOLIEAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBezeHue.

2. YBepeTe ce, Ue Ch/IbT, B KOMTO LLIE Ce U3BBPLUN MOUUCTBAHETO, € UWCT U CyX. B Hero He TpAOBA Ja vMa BILAVIMY Yy A1 YaCTULIW.

3. HambiHeTe Cb/a ¢ A0CTATbYHO KONMYECTBO Pa3TBOP Ha nouwcTBaLLA npenapar. Orthofix npenopbuBa yroTpeata Ha Cnabo ankaneH eH3uMet pasTBop Ha MoUMCTBALL Npenapar, 6a3ipan Ha MoumMcTBaLl

npenapar, CbbpxaLL <5% aHUOHHM NOBBPXHOCTHO aKTIUBHY BELLECTBA W eH3UMM, NPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha JeiioHU3MpaHa BOAa.

4. BHUMaTeNHo NoToneTe KOMMOHEHTa B Pa3TBopa, 3a Aa U3Me3e Bb3AyXb.

5. VI3TbpKaiiTe U3AAMETO C YETKA C MEKW HAFNIOHOBI BAKHA B NOYYCTBALLUA PA3TBOP, [0KATO MPEMAXHETE BCUUKY BULUMUA 3aMbPCABAHUA. VI3M0N3BaliTe UETKa C MEKY HAIOHOBY BNAKHA, 3 1
OTCTPAHUTE OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEDABHUTE UM CbCTaBHITE NOBBLPXHOCTY, KATO U3MON3BATE BHPTENMBO JBUKEHYE.

. V13nnakHeTe KaHIAMPaHUTE YUacTbLI C NOYMCTBALLYMA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKA. HUKOra He U3non3BaiiTe METANHY YETKM UK CTOMaHeHa Ten.

. V13BazeTe U3MenveTo oT NouNCTBALLA PA3TBOP.

. V3muiiTe  yeTka oTAENHITE KOMNOHEHT MOJ Teyalla BoAa.

. MouvcTeTe C ynTpa3ByKoB ype/l OTAENHUTE KOMNOHEHTI B iera3npaH NouNCTBALL PasTBop.

10. V13nnakHeTe KOMIOHEHTTE B NPEYYCTeHa CTEPHIIHA BOAQ, A0KATO OTCTPAHITE BCUYKIA OCTATbLY OT NOUMCTBALLWA Ipenapar. U3non3gaiite CipUHLIOBKA NP HANUMETO HA YMEHI UM KaHIONMPaH! Y4acTbL.

11. /13BazeTe U3a€METO OT BOAATA 33 U3NNAKBAHE U F0 OCTABETe Ja Ce OTLIe/N.

12. BHIMaTeNHo NOZCYLLIeTe PbYHO C MOMOLLTA Ha MONMBALLA XaPTUA W KbPNa, KOATO He MycKa MbX.

O o~ O

MOYNCTBAHE

06wy ykazaHua

Orthofix npenocTaBA 71Ba MeTOAA 33 NOYMCTBAHE: PbueH METOA 11 aBTOMaTUeH MeToz. Korato e npunosimo, Ga3aTa Ha NOUNCTBAHETO TPAOBA Aa 3aM0ouHe BeAHara (el $a3ata Ha npeaBapuTeNHoTo
NOYMCTBAHE, 33 1a Ce U30erHe 3aCbXBaHeTo Ha 3aMbPCABAHNAT.

ABTOMATUUHWAT NPOLIEC HA NOUMCTBAHE € N0-Bb3NPOM3BOAMM U CNEMI0BATENHO NO-HAZEK/EH, A NEPCOHANDT € B NO-MaIKa CTeNeH U3N0XeH Ha 3aMbpCeHNTe U3eUA U U3N0N3BaHUTE MOUNCTBALLNA
CpeACTBa. MepcoHantT TpA6Ba 1a CNeMiBa NpeanasHITe MepKil 3a 6e30MacHOCT 1 MPOLEAYPUTe Ha 3APABHOTO 3aBezieHNe N0 OTHOLLEHHE Ha yroTpedaTa Ha Npeana3HiA CPeaCTBa. B YacTHOCT, NepcoHamsT
TpAOBA Aa CNa3Ba MHCTPYKUWNTe, NPeAOCTaBeHY OT NPOU3BOAWTENA Ha NOUNCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPABUNHOTO bopaseHe 1 ynoTpeba Ha npoayKTa. (Na3gaiiTe BCUUKI MHCTPYKLIAW, NPELOCTaBEHY OT
NPOU3BOAUTENA HA NOUUCTBALLYA NPENAPaT, 0THOCHO BPEMETO Ha NoTanAHe Ha U3AeeTo B NOUNCTBALLIOTO CPEACTBO/Ae3nHeKTaHTa 11 HeroBaTa KOHLeHTpaLA. TpabBa CTPOro Aa ce ClleAv KauecTBoTo Ha
BOJaTa, U3M0A13BaHa 32 Pa3peX/aHe Ha NOYMCTBALLNTE CPEACTBA 1 33 U3NNIAKBAHE HA MEANLIMHCKNTE 3NN,

PbyHO nouynucTBaHe

1. Hocete npeanasHi CpeacTBa B CbOTBETCTBIE € NPeANa3HiTe MepKyt 33 0e30MacHOCT 1 NpoLieypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeeHNE.

2. YBepeTe ce, ue CbABT, B KOWTO LLe e U3BBPLUY NOUNCTBAHETO, € YICT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZNMIA UyXau YacTiun.

3. HambnHeTe cba ¢ 40CTaTbUHO Pa3TBOp 3a nounctBare. Orthofix NpenopbuBa 13N0A3BaHETO Ha (100 ankaneH eH3UMeH NOYMCTBALL Pa3TBOp.

4. BHumatenHo notoneTe KOMNOHEHTA B PA3TBOPa, 33 Aa M3M1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, Ye NOUNCTBALLMAT PaTBOP A0CTUIA [0 BCUYKI NOBBPXHOCTH, BKAIOUUTENHO OTBOPU NN KAHIONMPAHK YUaCTbUM.

5. Ll|aTenHo U3TbpKaiiTe M3aeAMeTO B NOYICTBALLMA PA3TBOP C YETKA C MeKw HaINOHOBY BNakHA, 0KATO NPeMaxHeTe BCUYKM BUAMMIA 3aMbPCABAHNA. M13non3BaiiTe ueTka C MeKi HaliNoHOBI BNlaKHa,
33 /12 OTCTPAHINTE OCTATbUWTE OT KyXUHIATE, HEPABHUTE AV CbCTaBHUTe NOBBPXHOCTH, KATo U3M0J3BaTe BbPTENNBO ABIKEHME.

. VI3nnakHeTe KaHionMpaHuTe y4acTbUy NoHe TPY MHTY € NOUNCTBALLIAA Pa3TBOP € MOMOLLTA HA CNPUHLOBKE. Hikora He 3n0n3BaiiTe MET/IHIN YeTKY U1 CTOMaHeHa Ten.

. /13BajeTe u3enueTo OT NOYMCTBALLVA Pa3TBOP.

. V3MuiiTe € YeTKa oTaenHITe KOMMOHEHTU M0 Teyall|a Boja.

. llocTaBeTe 0TAENHUTE KOMNOHEHTY B YNTPA3BYKOB Ypefl € Aera3upaH nouncTaalll pastop npu 2% 3a 10 MunyTv. Orthofix npenopbyBa ynotpebara Ha noumMcTBaLL Pa3TBOP, 6a3MPaH Ha NOUNCTBALL
npenapat ¢ <5% CbAbPKaHIe Ha aHIOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBH BELLIECTBA, HEIIOHHIA TOBBPXHOCTHO KTUBHY BELLIECTBA 1 eH3IMM, PUTOTBEH C NOMOLLITA Ha JeitoH13upaHa Boza. Orthofix
npenopbya ynotpeba Ha ynTpa3gyKkoBa uectota 35kHz, mouHoct = 300Weff, 3a 15 mukyTi. YnoTpebara Ha Apyrv pa3TBOpY 11 NoKa3aTeny TpAGBA Ja e YTBBPAY OT NOTPeOUTENA 1 KOHLEHTPaLATa
TpA6Ba /1a € B CbOTBETCTBIE C IMCTOBKATA C TeXHUUECKI laHHI Ha NPOU3BOAUTENA Ha Npenapata.

10. M3nnakHeTe KOMMOHEHTWTe B NpeyncTeHa CTepUHa BOAA, 0KATO OTCTPAHWTe BCUYKY OCTATbLM OT NOUNCTBALLMA Npenapar.

11.M3nnakHeTe KaHIAMPaHUTE YuacTbL, rpyOUTe MM CHCTABHITE MOBBPXHOCTY MOHE TPU MBIV C NPEUICTeHa CTepuaHa BOAa. [P Hanuuve Ha KaHIOMMPAHY YUacTbLI € Bb3MOXHO Aa M3M0n3Bate

CMPUHLOBKA, 33 /i Ce YNeCHI N3MbAHEHNETO Ha Ta3u CTbKa.

12.113BaneTe U3nenneTo 0T BojiaTa 3a U3MNakBaHe 11 1o 0CTaBeTe Aa e oTLie/.

13. AKo 111 NPUKNIOUBAHETO HA BCUUKIA CTBIKM 3a NOYMCTBaHE BbPXY M3AENMETO 0CTaBa HaMNACTEHO 3aMbPCABAHE, CTHIKNUTe 3 NOUNCTBAHe TPAOBA Aa Ce NOBTOPAT, KaKTO € OMicaHo Mo-Tope.

14. BHMaTeNHO NOACyLLIETE PHUHO C NOMOLLTA Ha NONMBALLA XAPTUA WA KbPNa, KOATO He MyCka MbX.

O o~ O

PbyHa gesuHdexuma

1. YBepeTe ce, ue CbAIbT, B KOITO LLje Ce M3BbPLIN NOYACTBAHETO, € UNCT 1 CyX. B Hero He TpAOBa A Ma BIUAUMY Uy a1 YacTALIM.

. HanbnHeTe cbfa ¢ 0CTaTbu4HO KoNUeCTBO pasTOp Ha Ae3uHdexTanT. Orthofix npenopbuBa 13non3BaHeTo Ha 6% pasTBOp Ha BOAOPOZEH NEPOKCYA, MPUTOTBEH € BOZA 33 UHKEKLIVM, B MPOABKEHIE Ha 30 MIAHYTH.

. BHumarento notonete KoMnoHeHTa B pa3TBopa, 3a Aa U3ne3e Bb3AyXbr. YBepeTe ce, Ue Je3MHGEKTAHTBT CTUra [0 BCUUKY MOBBPXHOCTH, BKMIOUUTENHO OTBOPY UM KAHIONMPAHI YUaCTbLUM.

. V3nnakHeTe KaHIoMpaHWTe yuacTbLy, rpy6uUTe AN CbCTaBHUTE MOBBPXHOCTY NOHE TPIA MBTIA C Ae3MHAEKLMPaLLIVA Pa3TBOp. V3non3BaiiTe CNPUHLOBK], HAMbAHEHA C Ae3MHeKLMpaLL Pa3TBop, 3 Aa
NpoMHeTe KaHIOAMPaHUTe yuacTbLM.

. V13BajeTe npeawmeTiTe OT pa3TBOPA I M1 OCTABETE 1a Ce OTLEAAT.

. HakwcHeTe i BbB BOAA 33 MHXEKLMM, 33 a NPeMaxHeTe 0CTaTbUuTe 0T Ae3MH eKTIaLLIMA Pa3TBOp.

. Mpomuiite KaHioAMpaHUTe Y4acTbLM NOHE TPU MU CbC CIPUHLOBKA (HAMbIHEHa C BOAA 3 UHXKEKLMM).

. /13BaeTe u3eA1eTo 0T BOAATA 3a U3NNAKBAHE 1 F0 OCTABETE a (e OTLEAM.

. MoTopeTe npoLielypara 3a U3nMakBaHe, KakTo e onicaHa no-rope.

0. BHuMaTenHo noacyLweTe pbyHo € MOMOLLTA HA NONMBALLA XapTUA UK KD, KOATO He Nycka MbX.

1.0rneaaiite 1t NOBTOPETe PbYHOTO NOUMCTBAHE U IENHOEKLNATA, 3KO € HEOOXOANMO.

N~ W oNo
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ABTOMaTMYHO NOYMCTBAHE U AAe3UH(EKLMA C NOMOLLTA HA YCTPOIICTBO 3a MUeHe 1 fie3UH(peKuma
1. Hanpagere npeaBapuTeNHo NouNCTBaHe, ako e HeOOXOAMMO NOPAAM 3aMbPCABAHETO Ha u3aenveTo. ObpHeTe 0C00eH0 BHIMAHIE, KOraTo enemeHTHTe 33 MOUNCTBAHE CAbPXaT WN UMAT:
a. KaHionupatm ydactbun
b, [lbaru rayxw oTB0pK
¢ CbennHABaLL e NOBLPXHOCTH
d. KomnoHeHv ¢ pe3ba
e. [pybu noBbpxXHOCTI
. V3non3Baiite ycTpolicTBO 3a MueHe 1 Ae3uHdeKuns, koeto e B choTetcTaue ¢ EN IS0 15883 11 e npaBunHo MOHTMPaHo, NPOBEPEHO 11 PEAOBHO Ce NOAMIAra Ha TeXHIUECKO 00CNYXBaHe 1 TeCTBaHe.
. YBepeTe ce, ue CbABT, B KOVTO LLe e U3BBPLUY NOUNCTBAHETO, € YIACT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZUMI UyXau YacTiL.
. YBeperTe ce, Ue YCTPOIACTBOTO 3 MI1eHe U1 ie3MHOEKLUA PaboTH.

. MocTaseTe MeaLMHCKITe U38eAUA B YCTPOVCTBOTO 33 MiteHe 11 Zle3nHdeKLvA. [TocTaBeTe no-TeXKkuTe U3Lenia Ha IbHOTO Ha KoLWHILWTe. ToAGBa Aa pa3rnobuTe NPoAYKTUTe, NPEAN Aa Y NOCTaBuTe B
KOLHWLWTE, CNOpeA el vuHmTe MHCTpYKLu, npeaoctagenin ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOXHO, BUUKIA YaCTV Ha AafieHo pa3riobeHo u3ente TpA0Ba Aa GbaaT NoCTaBeHw B eaH I bl KOHTEVHep.
6. (BbpKeTe KaHIOAMPaHITE YUaCTbL KbM OTBOPIATE 3a U3M/1akBaHe Ha YCTPOIACTBOTO 32 MiUeHe 11 Ie3UHAEKLIMA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, MOCTaBeTe KaHKAMPaHWTe yUaCTbLM ANPEKTHO Hajl

J0311Te 33 NPbCKAHE 1M PbKABITe 33 NPbCKaHe Ha KOLUHILATA. OpueHTIpaliTe MHCTPYMEHTIATE B HOCAUWTe Ha YCTPOICTBOTO 38 aBTOMATIIYHO MiteHe, KaKTO e NPenopbyaHo OT HeroBiA NPOI3BOANTE.
7. V136argaiiTe KOHTAKT MeX Ay U3LENUATa, Thil KaTo ABIKEHIETO N0 BPEME Ha LAKBAA Ha MiteHe Moe [a NOBPeaY M3LeNNATa i 1 KOMNPOMETIPa MUeHETO.
8. Hapezere MeANLMHCKUTE U3LeNMA TaKa, Ye KaHIONMPAHITe yUaCTbUY A Ca BbB BEPTKHA NO3MLIAA 1 110 TO311 HAUNH MyXIATe OTBOPY A (& HAKIOHEH! HAZ0MY, 33 [ M03BOAAT U3TMYAHETO HA BCAKAK BB MaTepuan.
9. W3non3gaifre oaobpeHa nporpama 3a TepmiyHa Aesudexuwa. Koraro ce U3M0n138aT ankankin pateopy, Tpa6Ba fa ce 106agA Heytpany3atop. Orthofix npenopbuga CTbKNTE Ha LAKBAA 3 Ca Hali-Maiko KakTo CenBa:
3. [penBapuTenHoO NOUMCTBaHE 33 4 MUHYTH;
b. Mouncrate ¢ noaxoaaul pasreop. Orthofix npenopbyga ynotpebara Ha NOUMCTBALL PasTBOP, 6a3upaH Ha NOYICTBALL Npenapat, CbAbpiall <5% aHUOHHY NOBLPXHOCTHO aKTUBHI BELLIECTB,
HeIOHHIN NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA 11 eH3VMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeitoHu31para Boda 3a 10 MuyTi npn 55°G;
¢ Heytpanu3npare ¢ pasrBop Ha 6a308 Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpebara Ha pasTBop Ha NOYMCTBALL NPENapaT Ha 6a3aTa Ha NMMOHeHa KicenuHa, KoHLeHTpauua 0.1%, 3a 6 MuHyTY;
d. OuHanHo u3nnakBaxe C AeioHIM31PaHa BOAA 3a 3 MUHYTH;
e. TepmuuHa feuxoexuma npu Temnepatypa noxe 90°C wam 194°F (makc. 95°C uawm 203°F) 3a 5 MuHyTH uaw 1o aocTirae Ha A0=3000. Boaata, KoATO ce U3N0138a 3a TepMIUHATA Je3nHOEKLNA,
TpA68Ba A2 6be NpeuncTeHa.
f. M3cywasane npu 110°C 32 40 MHYTH. KOraTo MHCTYMEHTDT IMa KaHIONMPAH yuacTbk, TpAOBA A e M3N0N3BA NHXEKTOP 3a U3CYLLIABAHETO Ha BBTPeLLHaTa YacT.
[lpUroaHOCTTa Ha ZIpyriA Pa3TBOpH, KOHLIEHTPALMATA, BPEMETO 1 TemnepaTypata TpA0Ba Aa ce NPOBEPAT 4 NOTBLPAAT OT NOTPEOUTeNA, KaTo Ce Ca3Ba NMCTOBKATA C TeXHUUECKIATE aHHI Ha NPOM3BOAMTENs
Ha npenapara.
10. A36epere v cTapTupaiiTe LK bA CIOPes NPENopbKHTe Ha MPOV3BOAVTENA HA YCTPOACTBOTO 3a MHeHe.
11. ez npUKioUBaHE Ha LK BAA Ce yBEpETe, Ue BCAYKY ETarvt 1 NapameTpy (a AOCTATHaTH.
12. Hoceifkin npeanasHy CpecTea, 3BazieTe 3ENMATA OT YCTPOVCTBOTO 3a MeHe U IB3MHOCKLIAA, KOFATO LIKBITHT NPUKIIOUN.
13. Ao e HeobXouMo, U3LiezieTe U3NILLIHATA BOZA Y MOACYLLETe C MOMOLLTA Ha MOMVBALLIA ThKaH, KOATO He MyCka MbX.
14. OrnegaifTe BCAKO U3e1e 32 OCTATbUY OT 3aMbPCABAHE U1 A € U3ChXHNO. AKO 1Ma OCTaHaN 3aMbPCABAHIS, MOBTOPeTe NPOLIECa Ha NOUMCTBaHe, KaKTO € OMIACaH MO-Tope.

U~ W Mo

NOAAPBXKKA, UHCNEKLA U TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

33 BCAYKY MHCTPYMeHTH Ha Orthofi, KOUTO Ca C eTUKeT 3 MHOroKpaTHa ynoTpeba, TpAOBa Aa Ce (Ma3BaT CNefHITE YKa3aHuA.

Bcuukw onucax no-a0y GyHKUMOHANHIA TPOBEPKY 11 UHCNEKLN C€ OTHACAT U 32 BDB3KITE C YU UHCTPYMEHT WA KOMMOHEHTH.

PexumuTe Ha noBpeza No-A0/y MOXe Aa Ca NPUUMHERN OT KPad Ha NONE3HIA KUBOT HA NPOAYKTA, HENpaByHa ynoTpeda v HenpaBIHa NOAAPHXKA.

ObukHoseHo Orthofix He MocouBa MakcMANHIA OO Ha ynoTpeoUTe 3a MeALIMHCKIATE U3AENIA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeba. MonesHIAT 1BOT Ha Te31 U3aenid 3aBIICH OT MHOTO (aKTopH, BKIIOUUTEAIHO OT MeToa

Y NPOABMKTENHOCTTA Ha BCAKA YNoTpe6a 1 oT G0PaBEHETO C U3MenNeTo Mexay oTaenHiTe ynotpebu. Haii-obpuTe MeToRM 3 onpezenaHe Ha Kpas Ha exCnNOaTaLMOHHIA XUBOT Ha MEAULIAHCKOTO U31ienie a

BHIMATE/THaTa MHCNeKLVA 1 GYHKLVOHNHOTO TeCTBaHe Ha M3AeneTo eyt ynoTpeba. 3a CTepuiHyTe U3aiens e onpeseneH 1 YTBbPAEH Kpail Ha eKCoaTaLMoHHIA XBOT, KaTo TOiA ce MOCOYBA C AaTa Ha U3TUUaHETO My.

(neaBaLLyTe 6L UHCTPYKLIAI CE OTHACAT 3a BCUUKM NpoayKTi Ha Orthofix:

« BOWUKI MHCTDYMEHTI 11 KOMMOHEHTY Ha NPOAYKTUTe TpAOBA Ja Ce NPOBEPABAT BIA3ya/HO Ha 4000 OCBET/IeHIE 33 UACTOTA. AKO HAKOI 30HM He Ca ACHO BUAMIA, 13n0113BaiiTe 3% PasTBOP Ha BOAOPOZEH NPEKNC,
33 /1 NPOBEPHTE 3a HANMUME HA OPraHIYHY OCTATbLY. AKO 1Ma KDbB, Lile ce 00pa3yBaT Mexypuera. (el npoBepkaTa U3enueTo TpAtBa Ja ce U3MnakHe v Aa ce NOACYLLM COPEA UHCTPYKLITE, JaaeHy no-rope.

+ AKO BU3yanHaTa NpoBepKa N0Ka3ga, ue M3LENETO He € NOYMCTEHO NPaBUIHO, NOBTOPETE CTHIKMTE 33 MOUNCTBAHE U Ae3NHOEKLIMA U U3XBbPAETE U3eNHeTo.

+ Bcnuky nHCTPYMEHTI 1 KOMNOHEHTY Ha NPozyKTa TpABBA Aa Ce MHCMEKTPAT BII3yanHo 33 BCAKAKBIA PU3HALIA HA BAOLLABAHE Ha KaueCTBOTO, KOETO MOXe A A0BE/E A0 HeyCMeLWHOTO M 13non3BaHe
(kaTo HanpuUMep MyKHATUHU WK YBPEXAaHe Ha MOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe GyHKUMM TPAOBA fa ObAaT TeCTBaHY NPeAU CTepUAM3NPAHETO UM. AKO 1IMa MOZO3PEHNA, Ye HAKO KOMMOHEHT Ui
WHCTPYMEHT € AedeKTeH, noBpezeH win HeHagexaet, Toit HE TPABBA [IA CE 113MON3BA.

« [lpoaykTuTe, np1 KOUTO Ce HabMio1aBa NPEKOMEPHO U3TbPKBaHe Ha 0603HaueHua koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA JIA CE U3MON3BAT.

+ OcTporata Ha pexeLLwTe MHCTPYMEHTI TpAOBA Aa Obe NpoBepeHa.

+ Korato MHCTpyMeHTUTE NpeACTaBAABAT YACT OT KOMMNEKT, NPOBEPETe KOMIEKTa C NacBaLLMTE KOMMOHEHTH.

« [peau cTepunm3auma CMaxeTe WapHUPUTe 1 MOABUKHUATE UYaCTI C MACO, KOETO He MPeui Ha CTepUIU3aUMATA C Napa, CbIMAcHO MHCTPYKUMWUTE HA NPOU3BOAMTENA. He 13non3gaiiTe nyOpuKanTi Ha
CUNVIKOHOBA OCHOBA WA MItHEpanHo Macno. Orthofix npenopbyBa ynoTpedata Ha CUAHO NPeuncTeHo 6400 Macno, CbCTaBeHo OT NapAGUHOBO MACNO C XPaHUTENHA WA GapMaLeBTUYHA CTeneH.

Karo 061wa npeatTBHa Mapka Orthofix npenopbuBa Aa ce Ca3Bat MHCTPYKUMUTE 33 ONepaTBHATa TEXHIIKA, 3a Ja Ce U30erHaT noBpeAl, CBbP3aHi C HenpasuHa ynoTpeba.
33 HAKOY NPOZYKTOBM KOZOBE MO3e A3 UMa CneunUuHY UHCTPYKLMN. Te31 MHCTPYKLMI C CBBP3aHY C NPOAYKTOBIA KOZ 11 C OCTBIHI Ha Cneuyanu3upanind yebcaiit Ha Orthofix.
(OcBeH T0Ba € BaXHO /13 e Cna3ga npenopbyaata ot Orthofix npoweaypa 3a MounCTBaHe, 3a 1a ce U30€rHaT NoBpe/N, CBbP3aHH C HenpaBunHo bopaseHe.

OMAKOBAHE

33 npe/l0TBPaTABAHE Ha 3aMbpCABaHe Cnepl cTepunu3aiya Orthofix NpenopbuBa M3M0A3BaHe Ha eAHa 0T CIEHUTE CUCTEMM 33 ONaKOBaHe:

3. Onaxosate B chotetcTaie ¢ EN 150 11607, KoeTo e NoAX0AALLO 3a CTepUAM3ALIMA € Napa U NPeaNa3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTe WY TaBuTe OT MexaHuHa nospesa. Orthofix npenopbysa ynoTpedara Ha
JIBOJIHA OMAKOBKA, CbCTaBEHA OT TPUNAMUHATHA HETbKaHa TbKak, U3paboTeHa OT HeTbKaH NoAMNPONuAeH 1 MentonayH nounponue (SMS). OnakoBkaTa Tpa6Ba A1a Gbe A0CTaTbYHO YCTONUVBA, 33
J1a Cbibpa yerpoiicea 1o 10kg. B CALL| Tpa6Ba Aa ce u3non3ga ogobpeHa ot FDA onakoska 3a crepui3auins, a chotetctaueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3apbnxutento. B Espona Moxe aa ce u3non3ga
0NaKOBKa, KOATO € B CboTeTCTBYe C EN 868-2. lperbHerte onakoBkata, 3a a Cb3aadete CTepuaHa NperpaaHa cacTema Cbracko npoueca, yrebpaer cnopes IS0 11607-2.

b. TBbp/aN KOHTeiHEpY 3a CTepUI3aLIMA (KaTo TBBPAN KOHTeiHepH 3a cTepuni3auma Ha Aesculap JK cepus). B EBpona moxe fa ce n3non3Ba konTeitHep, Koifto e B choteeTcTye ¢ EN 868-8. He nocTasaiiTe

JOMBAHUTENHN CACTEMU WA UHCTPYMEHTU B €JIH U CLLI KOHTEIHEp 33 CTEpUAM3aLS.
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Bcaka apyra crepunHa GapuepHa onakoska, KoATo He e Banuaupana ot Orthofix, TpAGBa f1a Ce BanWAMPa OT OTAENHOTO 3APABHO 3aBEAeHNe ChITIACHO MHCTPYKLIAUTE Ha MPOM3BOAUTENA. KoraTo
000pyAABAHETO 1 MIpOLeCTe Ce pa3nuuasar oT BanuaupanuTe ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBeeHHe TPAGBA 1 MPOBEPU AN MOXE 3 e MOCTUTHE CTEPUIHOCT, KaTo 13non38a Banuauparute ot Orthofix
napameTpu. He noCTaBAiiTe AOMbAHUTENHI CUCTEMIA W MHCTPYMEHTI B TaBaTa 3a CTEPUN3ALIA. VIMaiiTe Mpe/BiAg, e aKo TaBaTa e NPETOBApeHa, Pe3yNTaThT oT CTepUNM3aLIMATa He MOXe Aa Ce

rapaTpa. 06114070 TerN0 Ha 00BWTaTa TaBa C MHCTPYMEHTIA He TPAOBE Aa HaaBMWaBa 10 K.

CTEPUNIN3ALINA

lpenopbuBa ce crepum3auid ¢ napa cormacko EN 150 17665 u ANSI/AMMI ST79. Crepunu3alinTa ¢ ra3oBa nna3ma, cyxa TonuHa u etunexos okcu TPABBA IA CE u36arsa, Toil KaTo He e Banuanpana 3a

npoaykTyTe Ha Orthofix.

W3non3Baiite ono6peH, MPaBInHO NOAABPaH U KamuOpupar napek cTepunuatop. KauecTeoTo Ha napata TpAbBa Aa Gbae MoAX0AALLO, 3a fia bble poLiectT edekTuen. He Hanguwasaiite 140°C (284°F). He
nOCTaBAiiTe TaBUTe eAHa BbPXY ZIpyra N0 Bpeme Ha CTepunui3aLua. (Tepunuupaiite B aBTOKIaB € Napa, U3M0N38aiikin GPaKLMOHEH NPeBaKyyM UMK WA TPABUTALIMOHEH LUMKbI CbIacHo TabautiaTa no-nony:

Tun napeH crepunusarop paButauma Mpesakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce n3non3ga 8 EC - He ce u3non3ga B CALL Ykazatwa ot (30
Muvara Teuneparypa ia 132°C 270°F) 132°C 270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
eKcno3uuma
MuHMManHo Bpeme Ha 13narate 15 MUHYTH 4 MuHyT™! 3 MUHYT! 18 MuHyTH
Bpewme 3a cywete 30 MuHyT™! 30 MuHyT™! 30 MuHyTH 30 MuHyTI
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix NpenopbyBa BUHAML Aia N3M0N13BaTe LKD/I Ha NPeaBAPUTENHO BaKyyMUPaHe 3a NapHa CTepuiu3aLing. rpaBVlTaLll/IOHHMHT L{1KD/1 € BanAKpaH Camo 3a 0NaKOBKI, HO Cé NpenopbyBa Camo KOraTo He

Ca I0CTBNHNA APYTU ONUNN. fpaBV\TaLLI/IOHHMFIT KD/ HE € BaNnanpaH 3a CTepUN3aLna B TBbpAK KOHTeI?IHepM.

CbXPAHEHUE

CbXpaHsABaifTe CTepUNM3MPaHNUTE MHCTPYMEHTI B CTEPUNN3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO U YICTO MACTO, NPY CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

VHcTpyKUNuTe, NpefocTaseHy mo-rope, ca Banuaupany ot Orthofix srl kato BAPHO onucaHme Ha NOAroTOBKaTa 3a (1) 06paboTKaTa Ha U3Aenyie 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a 3a HeroBata MbpBa KMHIUHA
ynotpeba v (2) 3a 06paboTkaTa Ha u3zienue 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba 3a Herogata noBTOpHa ynotpeba. OTTOBOPHOCT Ha NIMLLETO, NPOBEX/1LLO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Aa ce yBepi, ye T4 nocTira
XKeNaHuA pesystaT npu peanHo u3non3eanuTe B nomelLieHneTo 3a 06paboTka obopyasaHe, matepuany v nepconan. OBnKHOBEHO TOBA M3UCKBa NPOBEPKA 11 PyTUHHO HabnioaeHue Ha npoueca. Mpouecute no
NOUNCTBAHETO, Ae3MHAEKLIMATA 1 CTepUAN3aLIMATA TPAOBA 1 OBAAT AACKBATHO AOKYMEHTIPAHIA. BCUUKY OTKNOHEHINA OT NpefoCTaBeHNTe MHCTPYKLMN 33 00paboTka TpABBA Aa GbAAT HAANEXHO OLEHeH!
33 e(KTMBHOCT ¥ MOTEHLMaNHY HEXeNaHIn NOCTeACTBIA 1 Aa GbAAT AAeKBATHO AOKYMEHTPaHU OT ILETO, KOETO NPOBeX/1a NOBTOpHaTa 06paboTka.

WHOOPMALUA 3A NOYUCTBALLUA NPEMAPAT
Orthofix 13n0A138a CRiegHITe MOUMCTBALLM MPENapaTyt 110 BpeMe Ha BaNUMAALMATA Ha Te3U MPENopbkM 3a MbPBOHAYANHATa 00paboTKa.

Te3n nounctaaum npenapatii He e nocoyBat B 3aMAHA Ha APYri OCTBMHIA NOYNCTBALLM NPENApaTh, KOUTO MOraT a NOCTUTHAT Y0BNETBOPUTENHY PE3YNTATIA:

+ 32 pbuHo npeaBapuTenHo nouncteaxe: Neodisher Medizym

KOHLeHTpauna 2%

« 3a pbuHo nouncteae: Neodisher Mediclean

KOHUeHTpauna 2%

« 33 aBTomatnavuparo nouncreane: Neodisher Mediclean

KoHueHTpauna 0.5%

NHOOPMALIUA

32 JOMbAHTENH MHOOPMALIA, MONA, CBbPXKeTe ce C BaLLMA MeCTeH npecTaITeN uin ce obagete Ha Tenedon 800.266.3349 (g CALLY) nm +39 0456719000 (MexxayHapozaHo 0bcnyxBane Ha ke, n3bH CALL).

BHUMAHUE: Oepnepantoto 3akoHoaaTenctso Ha CALL| n3ucksa npofax6aTa Ha T0Ba YCTPOCTBO Aa Ce U3BPLUBA eANHCTBEHO OT NleKap WK N0 NPeANCaHIe Ha Nekap.

KOHTAKT CNPOV3BOANTENA

Mons, cBbp3eTe ce ¢ MecTHiA ThProBCKiN NpeacTaByTen Ha Orthofix 3a noBeuye NOAPOOGHOCTH U MOPbYKa.

Benukm NPOAYKTI 3d BLTPELLHO U BBHLLIHO ¢MKCMpaH€ Ha Orthofix TpﬂﬁBa Nla (€ U3M0N3BaT CbC CbOTBETHIATE UM UMNJIAHTU, KOMMOHEHTIA 11 NPUHAANEXHOCTA Ha Orthofix. TaxHoTo npunoxexue Tpﬂ6Ba Jla ce
U3BBPLLN CbC CI'IEL[I/IE')I/MHVITQ VHCTPYMEHTU Ha Of'[hOﬁX, KaTo Ce CNa3Ba BHUMATESTHO XUPYPriYHaTa TeXHIKA, NPENOPbYBAHA OT NPOU3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a ONEPATUBHA TEXHIKA.
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Onucanue

KoHcynmupaiite ce ¢ uHCTpyKuuuTe 33 ynopeba

BHUMAHMWE: HanpaseTe cnpaBka C MHCTpyKLUMMTe 3a ynoTpeba 3a BaHa
npeaynpeanTenHa MHGopmaLwa

EnHokpatHa ynotpeda. He 3non3gaiite nosTopHO

CTEPUTTHO. Crepunu3upaHo upe3 obbupate

HECTEPWIHO

KaTanoxeH Homep

MapTuneH Koa

(poK Ha rofHOCT (roAMHa-Mecel-eH)

(E MapKupoBKa B CHOTBETCTBIE C NPUOXUMIA €BPONENCKI AMPEKTHBIA/Hapeaou

JlaTa Ha Npou3BOACTBO

lpoussoguten

He 13non3BaiiTe, ako onakoBKkara e 0TBOPEHa WK NoBpeseHa

BHuMaHme: (DSD,EDBJ'IHOTO 3akoHozaTencTo Ha CALL u3uckBa ToBa YCTPOCTBO A1 Ce NPOZABA eANHCTBEHO OT Jiekap UK No NPeANucaxie Ha nexkap
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LT System
C € 0123

Naudojimo instrukcijos gali bati keiciamos. Naujausia kiekvieny naudojimo instrukdijy versija visada prieinama internetu
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat Zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

,ORTHOFIX®“ TITANO GUBRIO VINIY SISTEMA

sl © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel.: 0039 (0) 45 6719000 - Faks.: 0039 (0) 45 6719380

INDIKACLIOS

,Orthofix" titano giibrio viniy sistema yra intrameduliniy viniy rinkinys, naudojamas vien tarpgabriniams ir pogdbriniams Slaunikaulio l0ziams gydyti arba tais atvejais, kai kartu yra diafizés 1zs. Titano gtibrio
viniy sistema skirta vairiy tipy ldziams ar deformacijoms, sukeltiems traumos arba ligos, sulygiuoti, stabilizuoti ir fiksuoti (su salyga, kad epifizé yra uzdara). Tai yra: trauminiai |0Ziai, pakartotiniai tZiai,
nesusijungimas, rekonstrukdija, blogas susijungimas, blogas sulygiavimas, patologiniai |iZiai ir gresiantys patologiniai luziai.

APRASYMAS

,Orthofix” titano gibrio viniy sistema sudaro intrameduliniai viniy implantai, skirti Slaunikauliui, su atitinkamais galiuky dangteliais, fiksavimo sraigtais. Sie implantai neskirti normaliam sveikam kaului
pakeisti. Implanto patvarumg lems apkrovos perkeliant svor] ir veiklos intensyvumas. Pacientas turi suprasti, kad implanto spaudimas galimas is tikryjy neperkeliant svorio. Nesant vientiso kauly junginio,
vien galtnés svoris, raumeny jéga, reikalinga galtinei judinti, ar pasikartojantis akivaizdziai nedidelis spaudimas gali sugadinti implanta. Todél pacientas turi laikytis chirurgo pooperaciniy nurodymy.

turi susipazinti su jtaisais, instrumentais ir chirurgine procedra, apimancia implanto jterpima ir isémima. Jei pageidaujate iSsamios operacinés technikos instrukcijos, kreipkités j,Orthofix” arba vietinj platintoja.

KONTRAINDIKACLJOS

,Orthofix" titano giibrio viniy sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti. Intrameduliniy viniy implanty naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:
1. Aktyvi arba latentiné pazeistos srities infekcija.

2. Bendrieji sutrikimai, pavyzdziui, sutrikes aprdpinimas krauju, plauciy nepakankamumas (t. y. ARDS, riebaly embolija).

3. Pacientai, kurie nenori arba negali laikytis pooperacinés priezitros nurodymy.

4. Nutuke pacientai.

5. Jtariama arba ligos istorijoje uZfiksuota alergija metalui ar jo netoleravimas.

BENDRIEJI JSPEJIMAI

1) PasirGpinkite, kad operacinéje bty visi reikalingi komponentai.

2) Implantai, viniy galiuky dangteliai, fiksavimo sraigtai, taip pat kai kurios instrumentuotés dalys (ant kuriy etiketés tai nurodyta) yra vienkartiniai, juy niekada negalima naudoti pakartotinai. Jei implantas
lietési su bet kokiu kino skysciu, jis turi bti laikomas panaudotu.

3) Nustatyta, kad riikymas, ilgalaikis steroidy vartojimas ir kity vaisty nuo uzdegimo vartojimas turi jtakos kauly gijimui ir gali daryti neigiama poveikj kauly atsikarimui gyjant laziui.

4) Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, kratininés arba juosmeninés stuburo dalies uZpakaliniy elementy (ataugy).

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

Vinis sukurta naudoti vien pergubriniams, tarpgdbriniams ir pogubriniams Slaunikaulio lziams gydyti arba tais atvejais, kai kartu yra diafizés luzis. Yra dvi versijos: trumpoji, 200mm ilgio, ir ilgoji (kairioji

ir desinioji versijos), 280—440mm ilgio, 20mm Zingsniais. Abi versijos yra Zalios spalvos, kaniuliuotos, jy skersmuo yra 15mm proksimaliniame gale ir 10mm distaliniame gale. Proksimaliniame gale jos

fiksuojamos specialiais galvutés sraigtais, distaliniame gale — 4.8mm standartiniais fiksavimo sraigtais. Fiziskai ali biti jmanoma jterpti kitokiy tipy sraigtus, bet,Orthofix” primygtinai pataria jy nenaudoti.

1) Galvutés sraigtai sriegiami  Slaunikaulio kakla, jie gali bti naudojami tiek kaip slystantys sraigtai, skirti jsriegti lygiagreciai, tiek kaip susieinantys sraigtai, kai sriegiama taip, kad jie susieity. Slystantys
qalvutés sraigtai yra geltonos spalvos, turi integruotg iSorinj vamzdel], jie naudojami 31.A1 ir 31.A2 tipy luziams gydyti. Gydant $io tipo 1TZius, kai yra ir Slaunikaulio diafizés luzis, reikia naudoti ilgq vinj.
Zali susieinantys qalvutés sraiqtai skirti 31.A3 tipo liziams gydyti. Gydant Sio tipo laZius, kai yra ir Slaunikaulio diafizés luzis, reikia naudoti ilgg vin. Jei ilga vinis naudojama 324, 32B1ir 32C tipo luziams, kai
néra pergtbrinio ar tarpgdbrinio l0Zio (31.A11ir 31.A2), reikia naudoti susieinancius galvutés sraigtus. Kiekvieng is jy reikia naudoti parenkant tinkama konfigdracija, jy NIEKADA negalima naudoti kartu.

2) Abu galvutés sraigtus reikia naudoti su tam tikros versijos vinimi (trumpaja arba ilgaja) ir esant bet kuriai konfigtiracijai (slystanciai arba susieinanciai).

3) Matuojant galvutés sraigty ilgj, tiek proksimalinio, tiek distalinio fiksavimo sraigto ilgis matuojamas liniuotés skale; atkreipkite démesj, kad proksimalinis slystantis galvutés sraigtas turi bati 10mm
trumpesnis nei distalinis slystantis galvutés sraigtas. Naudojant susieinanius galvutés sraigtus, proksimalinis sraigtas turi bati 10mm trumpesnis nei distalinis sraigtas.

4) Galvutés sraigtai jterpiami naudojant ilgq sraigty kreiptuva.

5) llgos vinies distalinis galas fiksuojamas naudojant laisvy ranky metoda.

6) Implantai pagaminti i$ titano lydinio. Nenaudokite su nepanaiy metaly implantais, nes gali jvykti elektrolitiné reakcija.

7) Nenaudokite,,Orthofix” viniy sistemos komponenty su kity gamintojy gaminiais, nebent nurodyta kitaip.

8) Komponentus reikia ripestingai naudoti ir laikyti. Implantai neturi bt subraizyti, jrézti ar kitaip pazeisti, nes tai gali pakenkti komponento funkciniam tvirtumui. Reikia vengti implanto formavimo ar lenkimo.
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9) Pries naudojant visus komponentus reikia kruop3ciai patikrinti. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. NENAUDOKITE, jei pakuoté
sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

10)Rekomenduojama sumontuoti sistema pries implantuojant.

11)Labai svarbu parinkti tinkamo modelio ir dydZio implanta. Jei luZis nestabilus arba kaulai stipriai sutraiskyti arba jei 1tZis yra metafizés srityje, norint pakankamai stabilizuoti, gali reikéti ilgesnés vinies.
Reikia parinkti pacientui tinkamg tipa ir dyd]. Jei vinies ir sraigty padétis netinkama, jtaisas, kaulas arba jie abu gali atsilaisvinti, jskilti arba |0zti.

12)Reikia pritvirtinti visus komponentus tinkamai, kad visos vietos Zymés atitikty, ir patikimai juos uZfiksuoti. Svarbu patikrinti, ar bitina instrumenty jungtis per procedirg islieka tvirtai uzfiksuota.

13)Fiksavimo sraigty ilgj reikia nustatyti naudojant tinkama K viela atitinkamame K kreiptuve arba grazto gelezte ir grazto stabdiklj atitinkamame grazto kreiptuve ir, naudojantis su sistema teikiama tinkama
skale, matuojant, kiek K vielos ky3o S K vielos kreiptuvo arba kiek grazto geleztés kyo uz grazto stabdiklio i§ graZto kreiptuvo.

14)|vedus fiksavimo sraigtus reikia elgtis atsargiai, kad neprasiskverbtuméte j sanarinj pavirsiy.

15)Svarbu, kad fiksavimo sraigtai nebity jvesti arti 10Zio linijos, nes sraigtai gali buti uzfiksuoti nepakankamai tvirtai, dél to implantas gali sugesti arba gali buti neatliekama fiksavimo funkcija. Jei |dZis labai
distalus, svarbu uztikrinti, kad proksimaliausias distalinis fiksavimo sraigtas bus maziausiai 1cm distaliau nuo 10zio linijos. ISimtis taikoma slystantiems lygiagretiems sraigtams, skirtiems laZio linijai kirsti.

16)Pries jterpiant vin] reikia stengtis pasiekti ir iSlaikyti redukcija, biitina pasirinkti tinkamo ilgio fiksavimo sraigta.

17)Per operacija reikia vengti atitraukti 1] bet kokiam laikui, 10Ziy niekada negalima uzfiksuoti atitraukus, nes dél to galimas pavéluotas susijungimas ir (arba) ankstumo sindromas.

18)Vinis galima jterpti iSplétus angg arba jos neisplétus — tai priklauso nuo paciento, aZio tipo ir kaulo skersmens bei kokybés. Sj sprendimg priima operuojantis chirurgas.

19)Vinis kalti galima tik per jvedimo galvute. Nekalkite aliuminio instrumentuy, nes juos sugadinsite. Visada kalkite Svelniai, smarkiai kalti neturéty prireikti. Chirurgas niekada neturi toliau kalti, jei implantas
nejuda gilyn, jis turi jvertinti situacij ir apsvarstyti galimybe daugiau iSplésti anga.

20)Kaniuliuotas grazto geleztes pries naudojant reikia apziaréti ir jsitikinti, kad spindyje néra kamsciy. Kaskart panaudojus per jg reikia perkisti tinkamo dydZio K laida, siekiant patikrinti, ar jis slysta lengvai.

21)Pries naudojant vielas, naudojamas kaniuliuotiems instrumentams ar implantams nukreipti, visada reikia patikrinti ir, jei jos subraizytos ar sulenktos, iSmesti.

22) [terpiant ant vielos uzmautg instrumenta ar implanta, reikia atvaizduoti vielos galiuka ekrane naudojant fluoroskopija su kuo maziau pertrauky, kad viela nebity netycia jkista toliau nei planuota. Tai ypac
svarbu, jei vielos yra nukreiptos j galimai pavojingas vietas, pavyzdziui, dubenj. Chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasy, dél kuriy
jis gali sukibti su viela ir stumti jg pirmyn.

23)Po proceduros jsitikinkite, kad luZio redukcija ir visy implanty padétis yra tinkamos, naudodami vaizdo skaiscio stiprintuva.

24)Bendras patarimas dél svorio perkélimo (jei nenurodyta kitaip). Visg svorj galima pradéti perkelti, kai rentgeno tyrimai rodo esant jungiamajj sukietéjima. Esant stabiliems [iziams (pvz., 31AT tipo pagal
AO klasifikacija), kai du nepazeisti kaulo segmentai yra gerai susijunge ir galima pagreitinti svorio paskirstyma, kiek toleruojama, reikéty skatinti ankstyva svorio perkélima. Esant nestabiliems tziams
(pvz., 31A2ir 31A3 tipy pagal AO Klasifikacija), svorj perkelti leidziama, kai kaulai gerai susijungia. Jei kaulas yra sutraiskytas arba dalis jo prarasta ir svorio paskirstymas nebus jmanomas, kol susiformuos
sukietéjimas, i$ pradziy svorio perkélimas turi biiti tik dalinis. Tiksli apkrova priklauso nuo jterpto implanto dydzio ir paciento dgio. Klubo i kelio mobilumg visada reikia skatinti neperzengiant skausmo
ribos. Taciau geriausiy klinikiniy rezultaty pasiekiama skatinant ankstyva mobiluma ir visiska svorio perkélima, kiek toleruojama, kuo anksciau, atsizvelgiant j paciento bakle. Esant bet kuriam i$ pirmiau
paminéty laziy tipy, pacientui gali biiti [zusi ir diafizé. Siose situacijose 1Ziy stabilumas ir ankstyvo svorio paskirstymo galimybés gali biti labai jvairis, todél kiekvienam pacientui turi biti tinkamai
patarta. Apskritai reikéty skatinti ankstyva svorio perkélima, kiek jis toleruojamas. Jei kaulas labai sutraiskytas ir 1TZis nestabilus, svorio perkélima reikia riboti ir apsaugai naudoti ramentus arba vaikstyne,
kol rentgeno tyrimai rodys ankstyvuosius gijimo pozymius.

25)Bitina atidZiai stebéti visy pacienty gijimo progresa. Jei sukietéjimas formuojasi létai, tam paskatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdziui, dinamizuoti implanta, persodinti kaula arba pakeisti implanta.

26)Norint uzfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtaisa, gali biti reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkStyjy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztaiir t. t.

27)Pacientams turi buti nurodyta, kad apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius pranesty gydanciam chirurgui.

28)Chirurgas turi priimti galutinj sprendima, kada implanta galima iSimti. Paprastai intrameduliniai jtaisai, jei reikia, iSimami mazdaug po mety kaului sugijus. Siekiant iSvengti pakartotinio l0zio, isémus
implanta batina atitinkama pooperaciné priezidra.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Implanto komponenty atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulizimas.

2. Anatominés padéties praradimas ir blogas susijungimas.

3. Rando formavimasis, galintis kelti skausma ir (arba) neurologines problemas aplink nervus.

4. Biidinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija. Kraujavimas, hematoma, seroma, embolija, edema, gausaus kraujavimo priepuoliai, flebitas, Zaizdos arba kaulo nekrozé, Zaizdos infekcija arba kraujagysliy
ar nervy pazeidimas.

5. Nesusijungimas arba pavéluotas susijungimas, dél kurio implantas gali luzti.

6. Jautrumas metalui arba alerginé reakcija j svetimkanj.

7. Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu.

SVARBU
Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtaisa, gali kilti
bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.

Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisus, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceddras, iSmanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti jtaisus.

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant j fizinés
ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuot, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE, Orthofix" titano giibrio viniy sistemos.

MRT SAUGOS INFORMACLJA
,Orthofix Veronail” titano gaibrio viniy sistema nebuvo jvertinta dél saugumo ir suderinamumo MR aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje.,Orthofix Veronail ” titano
qubrio viniy sistemos saugumas MR aplinkoje nezinomas. Paciento su $iuo jtaisu nuskaitymas gali nulemti paciento suzalojima.

MEDZIAGOS
,Orthofix" titano giibrio viniy sistema sudaro implantuojamos titano dalys, 0 instrumentuoté pagaminta iS nerddijanciojo plieno arba aliuminio lydinio. Instrumentuotés komponentai, kurie lieciasi su pacientu,
pagaminti i$ chirurginio nerdidijanciojo plienc.
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STERILUMAS
Visi, Orthofix” titano gabrio viniy sistemos implantuojami komponentai tiekiami STERILUS. Instrumentuote tiekiama NESTERILI, pries naudojant jq reikia iSvalyti ir sterilizuoti pagal atitinkama rekomenduojama
tvark. Norédami suzinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perziarékite gaminio etikete.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 150 17664 ir juos, Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiiros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
baty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

« Prietaisai, pazyméti zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biiti pakartotinai apdorojami kelis kartus prie kliniskai juos naudojant pirmg karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.

« Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vienq karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.

Darbuotojai, kurie dirba su uztertais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procediras.

Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bti naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.

DRAUDZIAMA naudoti valiklius i dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.

« Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.

« Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi biti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad hiity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj,,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukcija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas 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 bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridZitty neSvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty isvalyti per 30 minudiy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karto vandens, nes dél jy neSvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintumeéte kryZminio uztersimo rizikg. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterStais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi bti 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 bidu, $ig procedirg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, pries pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikydamiesi sveikatos prieZitros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévekite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. Jpilkite j indg pakankamai plovimo tirpalo.,,Orthofix” rekomenduoja naudoti $iek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus

medZiagy ir fermenty, paruo3ta naudojant dejonizuota vanden].

4. Komponentg ] tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetél] minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpalg virkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekanio vandens srove.

. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. Spindzius ar kaniules plaukite SvirkStu.

11. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, puky nepaliekanciu audiniu.

O o~ O

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix" sitlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzidity.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobtidZio, todél patikimesnis irj uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi apsauginémis
priemonémis turi laikytis sveikatos prieZidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry. 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. Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.
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Rankinis valymas

1

2
3.
4
5

O o~ O

1

. Laikydamiesi sveikatos priezilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paSaliniy medziagy.

 talpykl pripilkite pakankamai valymo tirpalo., Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

. Komponentg ] tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

. Kruopstiai $veiskite prietaisa valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, Siurkciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpalg $virkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq 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.

0. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasiSalins plovimo tirpalo likudiai.

11.18valytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad biity lengviau atlikti & veiksma.
12. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.
13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuoséduy, valymo veiksmg reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

1

4. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

— O 0 N Oy LU W

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. [ talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden.
. Komponenta | tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.

. Elementus i$ tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcjoms (WFI).

. Kaniules SvirkStu (pripildytu WFI) plaukite maZiausiai tris kartus.

. Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

. Apradyta skalavimo procedira pakartokite.

0. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, ptky nepaliekanciu audiniu.

11. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedrg.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

[ I TR NS

1
1
1

Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedrg. Bukite labai atsargtis valydami elementus, kuriuose yra:

a. kaniuliy;

b. ilgy aklinyjy angy;

¢ susijungianciy pavirsiy;

d. sriegiuoty komponenty;

e. Siurksciy pavirsiy;

. Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkantj, tinkamai sumontuotg, tinkamg ir requliariai prizitirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.

. | plovimo-dezinfekavimo prietaisq sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis, Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas isSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali bti paZeisti ir plovimo proceddra gali bati nesékminga.

. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés biity vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medziagos greiciau iStekés.

. Naudokite patvirtintg terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:

a. Pirminis valymas 4 minutes;

b, Valymas tinkamu tirpalu.,,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy

ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperataroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
. Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
. Terminis dezinfekavimas maZiausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati iSgrynintas;
DzZiovinimas 110°C temperatiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai i5dziovinti reikia naudoti purkStuva.
K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
0. Cikla pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
1. Baige ikl jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
2. Pasibaigus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.

S o o N

13. Jei reikia, isleiskite perteklinj vanden] ir nusausinkite sugeriancia, pukeliy nepaliekancia Sluoste.
14. Kiekvieng prietaisg apziurékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Sios rekomendadijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.

Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.

Toliau apradyti trikCiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieziiros.

Jprastai, Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bda ir trukme

bei prieZilra tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas pries naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra

apibréZtas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.

Sie bendrojo pobidzio nurodymai galioja visiems,,Orthofix” gaminiams:

« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZiréti esant geram ap$vietimui, ar jie Svards. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

- Jeiapziiréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai isvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia ismesti.

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

- Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj alieju, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobdzio prevencing priemone,, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali biti 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 pazeidimuy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti viena i$ $iy pakavimo sistemy:

a. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad baty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai baty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos is abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir ptimo bidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti 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 atitinkanci sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjering sistema pagal 150 11607-2 patvirtinta procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezitros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
prieZidros 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 viryti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais bda. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota prieSvakuuminj ciklg arba sunkio cikl pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatiira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 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 ciklg. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj siiloma 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 temperatiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino, Orthofix stl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam Klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy apdorojima
pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisq apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorajimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesq reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks apdorojima atliekancio

asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukdjy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi buti tinkamai jregistruojamas.
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INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.

Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:

Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym”
2% koncentracija
Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean”
2% koncentracija

« Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

INFORMACIJA

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j vietinj atstova arba paskambinkite numeriu 800.266.3349 (JAV) ar +39 0456719000 (tarptautiné klienty aptarnavimo tarnyba, ne JAV).

PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTO0JO KONTAKTAI
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi bati naudojami kartu su atitinkamais,, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Ju pritaikymas turi bati atliekamas su specifiniais,, Orthofix”

instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

Simbolis Aprasymas

[E A Zr. naudojimo instrukcijas

PERSPEJIMAS. Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo instrukcijoje

@ Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai

H STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

LOT Katalogo numeris Partijos kodas
g Galiojimo data (metai-ménuo-diena)
( E c E . CE Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus
&I “ Pagaminimo data Gamintojas
@ Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista
Rx Only Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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SISTEM PEMAKUAN TROKANTERIK TITANIUM ORTHOFIX®
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Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

PENUNJUK

Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix adalah satu set paku intramedular digunakan untuk rawatan retakan intertrokanterik dan subtrokanterik femur sahaja atau apabila retakan ini terhasil dalam
penggabungan dengan retakan diafiseal. Kegunaan Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium adalah untuk penjajaran, penstabilan dan fiksasi pelbagai jenis retakan atau kecacatan disebabkan oleh trauma atau
penyakit (asalkan epifisis ditutup). Ini termasuk: retakan trauma, retakan semula, tidak bertaut, pembinaan semula, maltaut, maljajar, retakan patologi dan jangkaan retakan patologi.

PENERANGAN

Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix mengandungi Implan Pemakuan Intramedular bagi femur dengan penutup hujung masing-masing, skru pengunci. Implan ini tidak bertujuan untuk
menggantikan tulang sihat yang normal. Beban yang dihasilkan oleh bearing berat dan tahap aktiviti akan menetapkan ketahanan implan. Pesakit perlu memahami bahawa tekanan pada implan boleh
dihasilkan tanpa bearing berat sebenar. Dengan kehadiran taut bertulang yang pejal, berat anggota sahaja, kekuatan otot berkait dengan menggerakkan anggota, atau tekanan ketara magnitud kedil yang
berulang, boleh mengakibatkan kegagalan implan. Oleh itu, pesakit perlu mengikuti arahan selepas pembedahan yang diberikan oleh pakar bedah.

Produk adalah untuk kequnaan pakar sahaja. Pakar bedah yang menyelia kegunaan produk perlu mempunyai kesedaran tentang prosedur fiksasi ortopedik dan perlu menerima latihan yang mencukupi
tentang penggunaan produk. Sebelum pembedahan, pakar bedah perlu mengetahui tentang peranti, instrumen dan prosedur pembedahan, termasuk aplikasi dan penyingkiran. Panduan teknik operatif yang
terperindi tersedia atas permintaan; sila hubungi Orthofix atau pengedar tempatan anda.

KONTRAINDIKASI

Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix tidak direka atau dijual untuk sebarang kequnaan kecuali seperti yang dinyatakan. Penggunaan Implan Pemakuan Intramedula ialah kontraindikasi dalam
situasi berikut:

1. Jangkitan aktif atau pendam pada kawasan yang terjejas.

2. Keadaan perubatan am termasuk: bekalan darah yang lemah, kekurangan pulmonari (cth. ARDS, embolisma lemak).

3. Pesakit yang yang tidak mahu atau tidak mampu mengikut arahan penjagaan selepas pembedahan.
4. Pesakit obesiti.
5. Alahan atau intoleran logam yang disyaki atau didokumenkan.

AMARAN UMUM

1) Pastikan bahawa semua komponen yang diperlukan untuk pembedahan tersedia dalam bilik pembedahan.

2) Implan, penutup hujung paku, skru pengunci dan juga beberapa bahagian instrumentasi (yang ditandakan pada label), adalah bagi kequnaan tunggal sahaja dan tidak boleh digunakan semula. Sekiranya
mana-mana implan bersentuhan dengan mana-mana bendalir badan ia perlu dianggap bahawa ia telah digunakan.

3) Merokok, pengambilan steroid kronik dan pengambilan dadah anti-radang yang lain telah terbukti memberi kesan terhadap penyembuhan tulang dan mungkin boleh membawa kesan advers terhadap
pembaikan tulang semasa penyembuhan retakan.

4) Perantiini tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau pelekatan kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

LANGKAH BERJAGA-JAGA UMUM

Paku ini telah dihasilkan untuk kegunaan di dalam retakan pertokanterik, intertrokanterik dan subtrokanterik femur sahaja atau gabungan dengan retakan diafiseal. Terdapat dua versi: Pendek, kepanjangan

200 mm, dan Panjang, pada versi kiri dan kanan, kepanjangan 280-440 mm, pada kenaikan 20 mm. Kedua-dua versi berwarna hijau dan terkanular, dan mempunyai diameter 15 mm proksimal dan 10 mm

distal. Secara proksimal ia dikunci dengan skru sefalik tertentu, secara distal dengan skru pengunci standard 4.8 mm. Secara fizikalnya adalah tidak mustahil untuk memasukkan jenis skru yang lain, tetapi

Orthofix sangat menyarankan tidak menggunakannya.

1) Skru sefalik dimasukkan ke dalam leher femur dan tersedia sebagai skru peluncur bagi pemasangan sejajar dan skru konvergen bagi pemasangan konvergen. Skru peluncur sefalik berwarna kuning,
mempunyai tiub luar terintegrasi dan perlu digunakan di dalam retakan jenis 31.AT dan 31.A2. Semasa merawat retakan jenis ini dengan gabungan retakan diafiseal femur, paku panjang perlu digunakan.
Skru konvergen sefalik hijau adalah bagi retakan jenis 31.A3. Semasa merawat retakan jenis ini dengan gabungan retakan diafiseal femur, paku panjang perlu digunakan. Sekiranya menggunakan paku
panjang di dalam retakan jenis 32A, 32B dan 32C tanpa retakan per- atau inter-trokanterik (31.A1and 31.A2), skru sefalik konvergen perlu digunakan. Setiap satu perlu digunakan bagi konfigurasi yang
bersesuaian dan TIDAK sepatutnya digunakan bersama.

2) Kedua-dua skru sefalik perlu digunakan untuk setiap versi paku (pendek atau panjang) dan untuk setiap konfigurasi (meluncur atau konvergen).

3) Semasa menqukur panjang skru sefalik, panjang kedua-dua skru pengunci proksimal dan distal dibaca pada skala pembaris dan ambil perhatian bahawa skru peluncur sefalik proksimal haruslah 10 mm
lebih pendek daripada skru peluncur sefalik distal. Semasa menggunakan skru sefalik konvergen, skru proksimal mestilah 10 mm lebih pendek daripada skru distal.

4) Skru sefalik dimasukkan menggunakan pemandu skru panjang.

5) Penguncian distal di dalam paku panjang dilaksanakan menggunakan teknik bebas.
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6) Implan adalah diperbuat daripada aloi titanium. Jangan gunakan dengan implan daripada buatan logam yang tidak sama kerana ini boleh mengakibatkan tindak balas elektrolitik.

7) Jangan gunakan komponen sistem pemakuan Orthofix bersama produk dari pengeluar lain, kecuali dinyatakan sebaliknya.

8) Penjagaan perlu diamalkan semasa menguruskan dan menyimpan komponen. Implan tidak boleh dicalarkan, ditakik atau dirosakkan kerana ini boleh menqurangkan kekuatan fungsi komponen. Kontur
atau pembengkokan implan perlu dielakkan.

9) Semua komponen perlu diperiksa dengan cermat sebelum digunakan. Keutuhan, kesterilan (sekiranya produk steril) dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak.
JANGAN GUNAKAN sekiranya pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai atau disyaki cacat atau rosak.

10)Sistem disyorkan dipasang terlebih dahulu sebelum implantasi.

11)Pemilihan model dan saiz implan yang betul adalah sangat penting. Retakan tidak stabil atau retakan remuk yang teruk, atau retakan di dalam kawasan metafisis, memerlukan paku yang lebih besar
dan panjang untuk kestabilan yang mencukupi. Jenis dan saiz yang bersesuaian perlu dipilih untuk pesakit. Kedudukan paku dan skru yang tidak betul boleh menyebabkan kelonggaran, pembengkokan,
retakan, atau pecahan alat atau tulang atau kedua-duanya.

12)Penjagaan perlu dilakukan dalam memasangkan semua komponen dengan betul, memastikan bahawa semua tanda lokasi adalah tepat dan menguncinya dengan ketat. Adalah penting untuk memeriksa
sambungan yang diperlukan di antara instrumen kekal kukuh semasa prosedur.

13) Panjang skru pengundi perlu ditentukan dengan menggunakan wayar-K bersesuaian di dalam Panduan wayar-K sepadan, atau mata gerudi dan penghenti gerudi di dalam panduan gerudi sepadan, dan mengukur,
dengan bantuan skala yang betul yang disediakan bersama sistem, jumlah wayar-K yang tertonjol dari panduan wayar-K atau mata gerudi yang tertonjol mengatasi penghenti gerudi dari panduan gerudi.

14)Skru penqunci perlu dimasukkan dengan berhati-hati supaya ia tidak menembusi permukaan artikul.

15)Penting untuk tidak memasukkan skru pengunci berdekatan dengan garis retakan, kerana fiksasi skru yang efektif boleh terjejas, mengakibatkan kegagalan implan atau kehilangan fiksasi. Dalam retakan

yang sangat distal, adalah penting untuk memastikan bahawa lebih proksimal skru penqunci distal adalah sekurang-kurangya 1 cm distal dengan garisan retakan. Kecuali skru sejajar meluncur yang direka
untuk merentasi garisan retakan.

)Penjagaan perlu diambil untuk mendapatkan dan mengekalkan reduksi sebelum pemasangan paku, dan untuk memilih panjang skru pengunci.

)Gangguan retakan perlu dielakkan semasa pembedahan, dan retakan tidak sepatutnya terkunci dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan tautan lambat dan/atau sindrom kompartmen.

)Paku mungkin dimasukkan dengan atau tanpa melulas, bergantung kepada pesakit, jenis retakan dan diameter dan kualiti tulang. Keputusan ini bergantung pada pakar bedah.

)Penukulan paku hanya boleh dilaksanakan melalui Tombol Sisipan. Jangan paku sebarang instrumen aluminium, kerana ia boleh rosak. Penukulan perlu sentiasa dengan lembut; penukulan yang kuat

tidak diperlukan. Pakar bedah tidak boleh meneruskan tukulan jika implan tidak masuk ke dalam, tetapi situasi perlu disemak semula dan dipertimbangkan untuk pelulasan selanjutnya.

20) Mata gerudi terkanular perlu dimasukkan sebelum digunakan untuk mengesahkan lumen adalah bebas dari rintangan. Wayar-K bersaiz betul perlu melaluinya, untuk memeriksa ia melungsur dengan
mudah, sebelum dan selepas setiap penggunaan.

21)Sebelum sebarang penggunaan, wayar yang akan digunakan untuk memandu instrumen terkanular atau implan perlu diperiksa dan perlu disingkirkan sekiranya terdapat calar atau bengkok.

22)Semasa penggunaan sebarang peralatan atau implan ke atas wayar, hujung wayar perlu ditapis, dengan menggunakan fluoroskopi, secara berterusan sejauh mana yang boleh untuk mengecualikan
pemanduan wayar lebih dalam daripada yang sepatutnya secara tidak sengaja. Ini adalah amat penting apabila wayar menghala ke kawasan yang berbahaya, contohnya pelvis. Pakar bedah perlu
memeriksa agar tiada tulang atau lain-lain serpihan terhasil pada wayar atau di dalam instrumen atau implan yang boleh mengakibatkannya melekat pada wayar dan menolaknya ke hadapan.

23)Selepas prosedur ini, periksa pengurangan retakan dan kedudukan semua implan adalah betul menggunakan pengamat imej.

24) Nasihat umum tentang bearing berat (kecuali dinyatakan sebaliknya): bearing berat penuh boleh dimulakan apabila terdapat bukti radiologi penyambung kalus. Pada retakan stabil (cth. jenis 31AT, klasifikasi
AQ), dengan sentuhan yang bagus di antara dua segmen utuh tulang, supaya perkongsian beban boleh dijangka, bearing berat awal adalah perlu digalakkan. Pada retakan tidak stabil (cth. jenis 31A2 dan 31A3,
Klasifikasi AQ), bearing berat dibenarkan apabila sentuhan bertulang yang baik terhasil. Apabila tulang hancur atau kehilangan tulang, iaitu perkongsian beban adalah mustahil sehingga kalus terbentuk, bearing
berat tidak sepenuhnya hanya pada mulanya sahaja. Jumlah beban sebenar untuk dibawa bergantung kepada saiz implan yang dimasukkan dan statur pesakit. Pergerakan pingqul dan lutut perlu digalakkan di
dalam had kesakitan. Walau bagaimanapun, hasil klinikal yang terbaik diperoleh dengan menggalakkan pergerakan awal dan bearing beban sepenuhnya seberapa awal yang mungkin dan berdasarkan keadaan
pesakit. Seorang pesakit mungkin mempunyai retakan diafiseal bergabung dengan sebarang jenis retakan di atas. Terdapat variasi yang luas di dalam kestabilan retakan dan potensi untuk perkongsian beban
awal di dalam situasi-situasi ini, dan setiap pesakit perlu dinasihatkan seperti yang sepatutnya. Secara amnya, bearing beban awal perlu digalakkan. Sekiranya retakan sangat hancur dan tidak stabil, bearing berat
perlu dihadkan dan dilindungi dengan penggunakan topang ketiak atau alat bantu jalan sehingga tanda-tanda awal penyembuhan mula kelihatan pada X-ray.

25)Pemantauan kemajuan penyembuhan yang teliti perlu dijalankan terhadap semua pesakit. Sekiranya kalus lambat terbentuk, langkah-langkah lain mungkin diperlukan untuk menggalakkan
pembentukannya, seperti dinaminasi implan, cantuman tulang, atau menggantikan implan.

26)Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran fiksasi contohnya retraktor tisu lembut, set melulas yang fleksibel, gerudi terkanula, dsb.

27)Pesakit perlu diberikan arahan untuk melaporkan apa-apa kesan advers dan yang tidak dijangka kepada pakar bedah yang merawat.

28)Pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada implan boleh dikeluarkan. Secara amnya, peranti intramedular disingkirkan sekiranya perlu lebih kurang satu tahun selepas penyembuhan tulang.
Pembuangan implan perlu ditkuti dengan pengurusan selepas pembedahan untuk mengelakkan keretakan semula.
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KEMUNGKINAN KESAN ADVERS

1. Kelonggaran, kebengkokan atau kerosakan komponen yang telah diimplan.

2. Kehilangankedudukan anatomik dengan maltaut.

3. Pembentukan parut yang mungkin mengakibatkan sakit dan/atau kompromi neurologi sekitar saraf.

4. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan. Pendarahan, hematoma, seroma, embolisme, edema, strok pendarahan berlebihan, flebitis, nekrosis luka atau tulang, infeksi luka atau
kerosakan kepada saluran darah atau saraf.

5. Tiada tautan atau tautan lambat, yang boleh menyebabkan keretakan implan.

6. Kepekaan logam atau tindak balas alergi kepada benda asing.

7. Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti.

PENTING
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 pengikatan luaran.

Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan yang betul serta peletakan alat adalah pertimbangan yang penting untuk penggunaan alat yang berjaya oleh
pakar bedah.

Pemilihan pesakit yang betul dan keupayaan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti rejim rawatan yang dipreskripsikan akan memberikan kesan yang besar kepada hasilnya.
Adalah penting untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau limitasi. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi

atau pra-cenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix. 10



MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
Paku Trokanterik Titanium Veronail Orthofix belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan, penghijrahan atau artifak imej dalam persekitaran
MR. Keselamatan Paku Trokanterik Titanium Veronail Orthofix dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh menyebabkan kecederaan kepada pesakit.

BAHAN-BAHAN
Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix terdiri daripada bahagian-bahagian titanium boleh diimplan sementara instrumentasi diperbuat daripada keluli tahan karat atau aloi aluminium. Komponen
instrumen yang bersentuhan dengan pesakit adalah diperbuat daripada keluli tahan karat gred pembedahan.

KESTERILAN
Semua komponen boleh diimplan Sistem Pemakuan Trokanterik Titanium Orthofix adalah dibekalkan STERIL. Instrumentasi dibebalkan TIDAK-STERIL dan memerlukan pembersihan dan pensterilan sebelum
digunakan, ditkuti dengan prosedur tertentu yang disyorkan. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

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 quna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.

- Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

- Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.

« Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.

« Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.

« Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.

- JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

- Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.

- Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.

- Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. 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.

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 pencud 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.

— O co ~ O
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11. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.
12.Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran jika perlu.
Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan
hendaklah mematuhilangkah 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 pencuci 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.
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Pembasmian kuman manual

. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
. Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

. Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

. Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

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.
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b. Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
. Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN150 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
. Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
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
pemandit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. Hlakkan 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;
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¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
d. Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
e. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai AO=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih.
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
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 pencuci 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.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.

Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.

Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh

setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh

digunakan untuk alat perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

+ Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.

« Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.

- Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

« Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

« Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

- Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

- Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di tapak web Orthofix yang 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 ISO 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 ISO 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses
berbeza daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix.
Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang
peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN 1S0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). JANGAN tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan 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.
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PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang quna bagi kegunaan klinikal pertama dan

(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin 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 sewajarmnya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencud berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
« Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym

kepekatan 2%
« Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean

kepekatan 2%
« Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean

kepekatan 0.5%

MAKLUMAT
Untuk maklumat lanjut sila hubungi wakil setempat anda atau hubungi 800.266.3349 (di dalam AS) atau +39 0456719000 (Khidmat Pelanggan Antarabangsa, di luar AS).

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau pada arahan pakar perubatan.

MAKLUMAT HUBUNGAN PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dilaksanakan dengan peralatan Orthofix
khusus, diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.
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Simbol

Penerangan

(| A

Rujuk arahan Penggunaan

AWAS: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

®

Sekali guna. Jangan gunakan semula

e

STERIL. Disterilkan dengan penyinaran

TIDAK STERIL

LoT

Nombor katalog

Kod kelompok

=

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 telah dibuka atau rosak

Rx Only

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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SISTEMUL DE OSTEOSINTEZA TROHANTERIANA CU TIJA DE TITAN ORTHOFIX®

sl © orRTHOFIX

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

INDICATII

Sistemul de osteosintezd trohanteriand cu tijd de titan Orthofix este un set de tije intramedulare utilizate pentru tratamentul fracturilor individuale intertrohanteriene si subtrohanteriene ale femurului sau
atundi cand aceste fracturi apar in combinatie cu fracturi ale diafizei. Utilizarea Sistemului de osteosintezd trohanteriand cu tijd de titan este indicatd pentru alinierea, stabilizarea i fixarea diferitelor tipuri

de fracturi sau diformitdti provocate de traumatisme sau boli (cu conditia ca epifizele sd fie inchise). Acestea includ: fracturile traumatice, refracturile, neconsolidarea, procedurile reparatorii, consolidarea

incompletd sau fn pozitie necorespunzatoare, deplasarea, fracturile patologice i fracturile patologice iminente.

DESCRIERE

Sistemul de osteosintezd trohanteriand constd din Implanturi de osteosintezd intramedulard pentru femur, cu capacele pentru capetele tijelor si suruburile de blocare respective. Aceste implanturi nu sunt
destinate sd fnlocuiascd osul normal, sdndtos. Sarcinile produse de sustinerea greutdtii i de niveluri de activitate vor impune longevitatea implantului. Pacientul trebuie sd inteleagd cd tensiunea exercitatd
asupra unui implant poate fi cauzata si fara sustinerea efectiva a greutdtii. In absenta consolidarii osoase rezistente, numai greutatea membrului, fortele musculare asociate deplasarii unui membru sau
tensiondrile repetate de 0 amploare aparent relativ micd pot cauza esecul implantului. Prin urmare, pacientul trebuie sd urmeze instructiunile postoperatorii date de chirurg.

Produsul este destinat exclusiv utilizdrii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea produsului trebuie sd aibd deplind cunostintd de procedurile de fixare ortopedicd, precum sisd fi beneficiat de o
instruire adecvatd privind utilizarea produsului. Anterior interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie sd se familiarizeze cu dispozitivele, instrumentele si procedura chirurgicald, inclusiv aplicarea si indepdrtarea.
Indruméri detaliate privind tehnicile operatorii sunt disponibile la cerere; contactati Orthofix sau distribuitorul dvs. local.

CONTRAINDICATII

Sistemul de osteosintezd trohanteriand cu tijd de titan Orthofix nu este conceput sau comercializat pentru nicio altd Intrebuintare in afard de cele indicate. Utilizarea Implanturilor de osteosintezd intramedulard
este contraindicatd in urmdtoarele situati:

1. Infectii active sau latente in zona afectatd.

2. Afectiuni medicale generale, printre care: afectarea vascularizrii, insuficientd pulmonard (adicd sindrom acut de insuficientd respiratorie, embolie grasd).

3. Pacientii care nu doresc sau nu sunt capabili s urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.
4. Pacientii obezi.
5. Alergie sau intolerantd la metal, suspectatd sau documentatd.

AVERTIZARI GENERALE

1) Asiqurati-vd cd toate componentele necesare pentru operatie sunt disponibile in sala de operatii.

2) Implanturile, capacele pentru capetele tijelor, suruburile de blocare, precum si anumite componente ale instrumentarului (in cazurile indicate pe etichetd) sunt exclusiv de unicd folosintd si nu trebuie
refolosite niciodatd. Dacd orice implant a intrat in contact cu orice fluid corporal, trebuie considerat folosit.

3) S-ademonstrat cd fumatul, consumul cronic de steroizi si folosirea altor medicamente antiinflamatorii afecteazd vindecarea osului si pot avea un efect advers asupra refacerii osului in timpul vindecdrii fracturilor.

4) Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea sau fixarea surubului la elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

PRECAUTII GENERALE

Tija a fost dezvoltatd pentru utilizarea la fracturile individuale pertrohanteriene, intertrohanteriene si subtrohanteriene ale femurului sau fn combinatie cu fracturi ale diafizei. Existd doud versiuni: Scurta, cu o lungime
de 200mm, si Lunga, in versiune stangd si dreaptd, cu o lungime de 280-440mm, in trepte de 20mm. Ambele versiuni sunt verzi si canelate, si au un diametru de 15mm proximal si 10mm distal. Proximal, ele sunt
blocate cu suruburi cefalice specifice, distal cu suruburi de blocare standard, de 4.8mm. Ar putea fi posibil fizic sd introducetj alte tipuri de suruburi, dar Orthofix recomanda insistent sd nu le utilizati.

1) Suruburile cefalice urmeazd a fiintroduse in colul femural i sunt disponibile ca suruburi de glisare pentru introducerea paraleld si suruburi convergente pentru introducerea convergentd. Suruburile cefalice de glisare

sunt galbene, au un tub exterior integrat §i trebuie folosite la fracturile de tip 31.A1 i 31.A2. La tratarea acestui tip de fracturd in asociere cu o fracturd a diafizei femurului, trebuie folositd o tija lungd. Suruburile cefalice
convergente verzi sunt pentru fracturile de tip 31.A3. La tratarea acestui tip de fractur in asociere cu o fracturd a diafizei femurulu, trebuie folosits o tijd lungd. In cazul aplicarii unei tije lungi la fracturi de tip 324, 32B si
32C, fard fracturi per- sau inter-trohanteriene (31.A1 i 31.A2), trebuie folosite suruburi cefalice convergente. Fiecare trebuie utilizat pentru configuratia adecvati si nu trebuie folosite NICODATA impreund.

Ambele tipuri de suruburi cefalice trebuie folosite pentru fiecare versiune a tijei (scurtd sau lungd) si pentru fiecare configuratie (de glisare sau convergentd).

La mdsurarea lungimii suruburilor cefalice, lungimea atdt a surubului de blocare proximal, cét si a celui distal este cititd pe scala riglei si retineti cd surubul cefalic de glisare proximal trebuie sd fie cu 10mm
mai scurt decét surubul cefalic de glisare distal. La folosirea suruburilor cefalice convergente, surubul proximal trebuie sd fie cu 10mm mai scurt decat surubul distal.

Suruburile cefalice sunt introduse cu ajutorul ghidajului pentru suruburi lungi.

Blocarea distald din tija lungd este realizatd cu ajutorul tehnicii cu mana liberd.

Implanturile sunt fabricate din aliaj de titan. Nu folositi implanturi din metale diferite, deoarece acest lucru poate provoca o reactie electroliticd.
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7) Nu utilizati componente ale sistemului de osteosinteza cu tija Orthofix fmpreund cu produse ale altor producdtori, cu exceptia cazului in care se specificd altfel.

8) Trebuie manifestatd o atentie deosebitd la manipularea si depozitarea componentelor. Implanturile nu trebuie zgdriate, crestate sau deteriorate in alt mod, deoarece astfel poate fi redusd rezistenta
functionald a componentei. Contururile sau indoirea unui implant trebuie evitate.

9) Toate componentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) si performanta produsului sunt asiqurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.
NU FOLOSITI dacd ambalajul este compromis sau se considerd cd o componentd este deficitard, deterioratd sau suspectd.

10)Se recomandd sd se asambleze sistemul anterior implantdrii.

11) Selectarea corectd a modelului si dimensiunii implantulu este extrem de importantd. O fracturd instabild sau sever cominutivd sau o fracturd in regiunea metafizard poate necesita o tija mai lungd pentru o stabilizare
adecvatd. Trebuie selectate tipul si dimensiunea adecvate pentru pacient. Pozitionarea inadecvatd a tijei si suruburilor poate duce la slabirea, indoirea, fisurarea sau fracturarea dispozitivului sau osului sau a ambelor.

12)Trebuie sd aveti grija sd atasati corect toate componentele, asigurandu-va ca orice marcaj de amplasare corespunde, si blocandu-le bine in pozitie. Este important sd verificati dacd articulatia necesara dintre
instrumente ramane ferm fixatd pe durata procedurii.

13) Lungimea suruburilor de blocare trebuie determinatd cu ajutorul unui fir K adecvat intr-un ghidaj de fir K corespunzator, sau a unui vrf de burghiu si a unui opritor pentru burghiu intr-un ghidaj de burghiu corespunzator,
i prin mdsurarea, cu ajutorul scalei corecte furnizate fmpreund cu sistemul, a lungimii de fir K care iese din ghidajul de fir K sau a varfului de burghiu care trece dincolo de opritorul pentru burghiu din ghidajul de burghiu.

14)La introducerea suruburilor de blocare, ave{i grijd sa nu penetrati suprafata articulard.

15)Este important ca suruburile de blocare s& nu fie introduse aproape de linia fracturii, deoarece fixarea eficienta a suruburilor poate fi compromisa, cauzand esecul implantului sau al fixarii. In cazul fracturilor
foarte distale, este important sd vd asigurati cd surubul de blocare cel mai proximal dintre suruburile de blocare distale este cu cel putin Tcm distal de linia fracturii. Exceptie fac suruburile de glisare paralele
care sunt concepute sd traverseze linia fracturii.

16)Trebuie avut grijd sd se obtind si mentind reductia anterior introducerii tijei i sd se aleagd lungimea corectd a suruburilor de blocare.

17)Elongatia fracturii pentru orice perioadd de timp trebuie evitatd in timpul operatiei, iar fracturile nu trebuie niciodatd blocate fn elongatie, deoarece aceasta poate cauza consolidarea intarziatd si/sau
(resterea presiunii in cavitatea anatomicd.

18)Tijele pot fi introduse cu sau fdrd alezaj, in functie de pacient, tipul de fracturd si diametrul si calitatea osului. Aceastd decizie este la latitudinea chirurgului care efectueazd interventia.

19)Baterea cu ciocanul a tijelor poate fi realizatd numai prin Butonul de introducere. Nu bateti cu ciocanul niciunul dintre instrumentele de aluminiu, deoarece vor fi deteriorate. Baterea cu ciocanul trebuie sd fie
Intotdeauna delicatd; o batere viguroasd nu ar trebui sd fie niciodatd necesard. Chirurgul nu trebuie niciodatd sd insiste cu baterea cu ciocanul dacd implantul nu avanseaza, ci trebuie sd reevalueze situatia si
sdiafn calcul alezarea suplimentard.

20)Varfurile de burghiu canelate nu trebuie inspectate anterior utilizdrii, pentru a confirma cd lumenul este neobturat. Firul K de dimensiunea potrivitd trebuie trecut prin acesta, pentru a vd asigura cd gliseazd
Cu usurintd, inainte si dupd fiecare utilizare.

21)Anterior oricdrei utilizari, firele care sunt folosite pentru ghidarea instrumentelor canelate sau a implanturilor trebuie verificate si eliminate dacd sunt descoperite zgarieturi sau indoituri.

22)In timpul introduceri oricarui instrument sau implant pe deasupra unui fir, varful firului trebuie monitorizat, cu ajutorul fluoroscopiei, pe cat de continuu posibil, pentru a exclude introducerea involuntard a
firului mai departe decét era cazul. Acest lucru este deosebit de important atunci cand firele sunt indreptate catre locuri potential periculoase, precum pelvisul. Chirurgul trebuie sd se asiqure cd pe fir sau in
interiorul instrumentului sau implantului nu s-au acumulat niciun fel de resturi osoase sau de altd naturd, care |-ar putea face pe acesta din urma sd se uneasca cu firul si sd-l impingd inainte.

23)Dupd procedurd, asigurati-va cd reductia fracturii si pozitia tuturor implanturilor sunt corecte, cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologic.

24)Recomandari generale privind sustinerea greutdii (cu exceptia cazului in care se specificd altfel): sustinerea totald a greutdii poate incepe atunci cand existd dovezi radiologice ale inchiderii prin calus.
La fracturile stabile (de ex., tipurile 31A1, clasificarea AO), atunci cand existd un contact bun intre cele doud segmente intacte de os, astfel incdt partajarea sarcinii poate fi anticipatd, sustinerea timpurie a
greutdtii in masura in care este toleratd trebuie incurajatd. La fracturile instabile (de ex., tipurile 31A2 5i 31A3, clasificarea AO), sustinerea greutdtii este permisa atunci cand este obtinut un bun contact 0os.
Atunci cdnd osul este cominutiv sau cand existd pierdere 0soasd, astfel incat partajarea sarcinii nu este posibild pand cand nu se formeazd calusul, sustinerea initiald a greutdtii trebuie sd fie doar partiald.
(antitatea exactd a sarcinii de sustinut depinde de dimensiunea implantului introdus i de statura pacientului. Mobilitatea soldului si a genunchiului trebuie incurajatd fntotdeauna in limitele durerii. Totusi,
cele mai bune rezultate clinice sunt obtinute prin fncurajarea mobilitdii timpurii si a sustinerii totale a greutdtii in mdsura in care este toleratd cat mai devreme posibil si in functie de starea pacientului.
Un pacient poate avea o fracturd de diafizd in combinatie cu oricare dintre tipurile de fracturi de mai sus. Va exista o mare diversitate privind stabilitatea fracturii si potentialul de partajare timpurie a sarcinii
in aceste situatii, iar fiecare pacient individual trebuie sa primeasca recomandarile adecvate. In general, sustinerea timpurie a greutatii in masura in care este toleratd trebuie incurajata. Daca fractura este
foarte cominutiva i instabild, sustinerea greutdtii trebuie sd fie limitata si protejatd de utilizarea de carje sau a unui cadru pentru mers, pana cand primele semne de vindecare sunt vizibile in radiografii.

25)Monitorizarea atentd a evolutiei vindecdrii trebuie intreprinsd pentru toti pacientii. Dacd se dezvoltd lent calusul 0sos, pot fi necesare alte masuri pentru a incuraja formarea sa, precum dinamizarea
implantului, o grefd osoasd sau inlocuirea implantului.

26)Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.

27)Pacientii trebuie instruiti sd semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

28)Chirurgul trebuie sd ia decizia definitiva daca un implant poate fi indepdrtat. In general, dispozitivele intramedulare sunt indepartate daca este necesar dupd circa un an de la vindecarea osului. Indepartarea
implantului trebuie urmatd de tratament postoperatoriu corespunzator, pentru a se evita refractura.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Sldbirea, indoirea sau ruperea componentelor implanturilor.

2. Pierderea pozitiondrii anatomice si consolidarea vicioasd.

3. Formarea de cicatrici care poate provoca dureri si/sau compromisuri neurologice in jurul nervilor.

4. Riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale. Hemoragie, hematoame, seroame, embolie, edeme, criza de sangerare excesiva, flebitd, plagd sau necroza osului, infectare a pldgii sau
leziuni ale vaselor sanguine sau nervilor.

. Neuniunea sau uniunea intarziatd, ceea ce poate duce la ruperea implantului.

6. Sensibilitatea la metal sau reactie alergicd la un corp strdin.

7. Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului.

w

IMPORTANT
Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicati suplimentare, din cauza utilizrii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care s
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare internd.

Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de catre chirurg.

Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd monitorizati
pacientii si sd alegeti terapia optimad in conditiile date de limitdri si/sau activitate fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatii sau este predispus la orice
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
Tija Orthofix Veronail Titanium Trochanteric nu a fost evaluatd din punct de vedere al siqurantei si compatibilitdtii cu mediul rezonantei magnetice. Nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de
imagine in mediul RM. Siquranta Tijei Orthofix Veronail Titanium Trochanteric in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezinta acest dispozitiv poate duce la vatamarea sa.

MATERIALE
Sistemul de osteosintezd trohanteriand cu tijd de titan Orthofix este alcdtuit din componente implantabile de titan, in timp ce instrumentarul este fabricat din ofel inoxidabil sau aliaj de aluminiu. Acele
componente ale instrumentarului care intrd fn contact cu pacientii sunt realizate din otel inoxidabil de uz chirurgical.

STERILITATE
Toate componentele implantabile ale Sistemului de osteosinteza trohanteriand cu tija de titan Orthofix sunt furnizate i stare STERILA. Instrumentarul este furnizat in stare NESTERILA i necesita curdtare si
sterilizare anterior utilizdrii, urmand procedurile recomandate respective. Examinat eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 150 17664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald s
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 clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sa-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducénd la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitaii cu
specificatiile relevante. Consultat eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.
Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie s respecte masurile de siqurantd conform procedurii unitdtii 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 in fisa tehnicd a detergentului.

NU TREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.
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 i deteriorarea cauzate de utilizare.
Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curdnd posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdfate 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. Urmai
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate i cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacient, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisd in cazul curatarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupd aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curatare
automatd, se recomanda o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curatarea prealabila manuala

1.
2,
3

oo~ O

Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii straine vizibile.

Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici i
enzime, preparata cu apd deionizatd.

. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.
. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu par pand cand se indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

. (ldtiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.
.~ Indepértati dispozitivul din solutia de curdtare.

. Periati componentele individuale sub jet de apa de la robinet.

9.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fard gaz.

10. Clatiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd fn cazul lumenelor sau canulelor.
11.Indepartati articolul din apa folosita pentru dlatire si scurgef].
12.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.
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CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: 0 metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siquranta si procedurile institutiei medicale in ceea e priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s ind seama de instructiunile furnizate de productorul
agentului de curdtare fn ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului
in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se {ind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asigurati-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 v recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimatica usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gaurile sau canulatiile.

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 indeprta reziduurile de pe
lumene, suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

. Indepartat dispozitivul din solutia de curatare.

. Periati componentele individuale sub jet de apa de la robinet.

. Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Clatiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11.(ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12.Indepartatj articolul din apa folosita pentru clatire si scurgef].

13.Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

O o~ O

Dezinfectarea manuala

1. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat i uscat; nu trebuie s fie prezente materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apa pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

4. (ldtiti 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.
5. Indepartati articolele din solutie si scurgeti.

6. Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indeprta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurget.

9. Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfdrd scame.

11.Inspectati vizual si repetati curdfarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant
1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. (anule
b. Orificii infundate lungi
¢ Suprafete mate
d. Componente filetate
e. Suprafete aspre
. Folositi un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.
. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materi strdine vizibile.
. Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.
. Incércati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fiintroduse in cosuri, conform
instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sa fie pastrate intr-un singur recipient.
6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau fin mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomanda producdtorul masinii de spdlat.
7. Bvitati ca dispozitivele sd intre fn contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor i actiunea de spalare poate fi compromisd.
8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate s fie inclinate In jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.
9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute;
b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe baza de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd deionizatd
timp de 10 minute la 55°C;
¢. Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;
d. (latire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;

b1~ W N
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e. 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.
f. Uscare la 110°Ctimp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
Caracterul adecvat al altor solutii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sa se verifice si sd se valideze de catre utilizator respectand fisa tehnicd a producatorului detergentului.

10. Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

11. Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atini.

12.Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13.Dacd este necesar, scurgeti apa i exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14.Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murdarie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzdtoare sau intrefinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numdrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizari, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metoda de a stabili sfarsitul vietii utile a

dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmatoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzdtor, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (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 ascufire.

« Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sa nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producatorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe baza de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decat atat, este important sd se respecte procedura de curdfare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile legate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dup sterilizare, Orthofix recomandd folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

a. Material de infdsurare In conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infisurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena obtinuta prin filare directa si polipropilena suflata topita (SMS). Invelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizatd de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizatd o folie
de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform IS0 11607-2.

b. Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de
sterilizare. Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infésurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru
produsele Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile in
timpul sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de maijos:

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 intotdeauna 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.
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DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat fn ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, 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 recomandri 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 curdfarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

INFORMATII
Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul local sau sunati la numadrul 800.266.3349 (pe teritoriul SUA) sau +39 0456719000 (Serviciul international de relatii cu clientii, in afara SUA).

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decét de catre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuatd cu
ajutorul instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol Descriere

I:E A Consultati instructiunile de utilizare ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de avertizare importante

@ De unicd folosintd. Nu refolositi
STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL
LOT Numdr catalog Cod lot

g Data expirdrii (an-lund-zi)

( E c E o Marcaj CEin conformitate cu directivele/requlamentele europene aplicabile

&I “ Data fabricatiei Producdtor
@ Anu utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx Only Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vndut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

153



PQTTN H 02/22 (0424725) VeroNail

TR System
C € 0123

Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitin Kullanim Talimatlarinin en gincel stirimii daima cevrimici olarak bulunmaktadir
Onemli bilgi - Liitfen kullanmadan 6nce okuyun

Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapgigina bakin

ORTHOFiX® TITANYUM TROKANTERIK CiVILEME SiSTEMi

sl © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Tel 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

ENDIiKASYONLAR

Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sistemi yalnizca femurun intertrokanterik ve subtrokanterik kiriklarinin tedavisi veya bu kinklarin diafizyal kinklarla birlikte meydana geldidi durumlarda kullanilan
intermediller ¢ivi takimidir. Titanyum Trokanterik Civileme Sisteminin kullanimi travma ve hastaliklanin neden oldugu cesitli tip kink ve deformitelerin dizilimi, stabilizasyonu ve fiksasyonu icin tasarlanmistir
(eger epifizler kapaliysa). Bunlar arasinda su durumlar saylabilir: Travmatik kinklar, tekrarlayan kinklar, birlesmeyen kiriklar, rekonstriiksiyon, maliinyon, kot dizilim, patolojik kiriklar ve olasi patolojik kinklar.

ACIKLAMA

Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sistemi ilgili ug kapaklari ve kilitleme vidalan ile birlikte femur icin olan intramediiller Civilene implantlanni icerir. Bu implantlar normal saglikh kemigin yerini tutmak
{izere tasarlanmamustir. Agirlik kaldirmanin neden oldugu yiikler ve aktivite diizeyleri implantin ne kadar uzun 6miirli olacagini belirleyecektir. Hasta implant izerindeki baskilanin fiili olarak agirlik kaldirmadan
da olusabilecegini anlamalidir. Kati kemik birlesmesinin yoklugunda, yalnizca bir uzvun agirhd, bir uzvu hareket ettirmekle iliskilendirilen kas kuvveti veya belirgin nispeten kiigiik biiytklikte yinelenen baskilar
implantin basansiz olmasina neden olabilir. Bu yiizden hasta cerrah tarafindan verilen postoperatif talimatlara uymalidir.

Urtin yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmustir. Oriinin kullanim teftis eden cerrahlann ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda triiniin kullaniminda yeterli
egitimi almis olmalan gerekmektedir. Cerrahi operasyon dncesi cerrahlar, uygulama ve gikarma islemleri de dahil olmak tizere cihazlar, araclan ve cerrahi prosediire asina olmalidir. Talep Gizerine ayrintili operatif
teknik rehberi temin edilir; liitfen Orthofix veya yerel distribiitériiniizle iletisime geginiz.

KONTRENDIKASYONLAR

Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sistemi endikasyonlar disinda kullanimlar icin tasarlanmamistir ve bu amagla satiimaz. Intramediiller Civileme implantlannin kullanimi asadidaki durumlarda kontrendikedir:
1. Etkilenen alanda aktif veya gizli enfeksiyon.

2. Kan akigi bozuklugu, akcider yetersizligi (6r: ARDS, yag embolisi gibi) genel salik durumlari.

3. Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan hastalar.

4. Obez hastalar.

5. Metal alerjisi veya intoleransi oldugu belgelenmis veya siiphelenilen hastalar.

GENEL UYARILAR

1) Operasyon icin gereken tiim parcalarin ameliyathanede mevcut oldudundan emin olun.

2) Implantlar, ¢ivi ucu kapaklan, kilitleme vidalari ve araclarin belirli parcalan (etiketle belirtilmistir) tek kullanimliktir ve kesinlikle tekrar kullanilmamalidir. implant herhangi bir viicut stvisi ile temas ederse
kullanilmis olarak distindlmelidir.

3) Sigara icme, kronik steroid kullanimi ve dider antiinflamatuvar ilaclarin kemik iyilesmesini etkiledidi gdsterilmistir ve bu cihazlar kirk iyilesmesi esnasinda kemik iyilesmesinde istenmeyen etkilere neden olabilir.

4) Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasl veya fiksasyon icin onaylanmamistir.

GENEL ONLEMLER

Civi yalniza femurun pertokanterik, intertrokanterik ve subtrokanterik kinklannin tedavisi veya bu kinklann diafizyal kirklarla birlikte meydana gelmesi durumunda kullaniimak tizere gelistirilmistir. ki versiyon

mevcuttur: Kisa, 200mm uzunlugunda ve Uzun, sol ve sad versiyonlan seklinde, 280-440mm uzunlugunda, 20mm’lik artislar seklinde. Her iki versiyon da yesil renkte ve kaniillii olup, proksimal olarak 15mm

ve distal olarak T0mm capa sahiptir. Proksimal olarak bu versiyonlar distal olarak 4.8mm standart kilitleme vidalar ile spesifik sefalik vidalarla kilitlenir. Baska tiir vidalarin da takilmasi fiziksel olarak miimkiin
olabilir fakat Orthofix bunlarin kullanimini kesinlikle tavsiye etmez.

1) Sefalik vidalarin femurun boynuna yerlestirilmesi gerekir ve bu vidalar paralel yerlestirme icin kayan vidalar ve konverjan yerlestirme igin konverjan vidalar seklinde meveuttur. Sefalik kayan vidalar yesil renktedir,
entegre bir dis tiipe sahiptir ve tip 31.AT ve 31.A2 kinklarda kullanilir. Bu tip kingi femurun diafizyal kiniyla birlikte tedavi ederken uzun bir ¢ivinin kullanilmasi gerekmektedir. Yesil sefalik konverjan vidalar tip
31.A3 kinklar icindir. Bu tip kingi femurun diafizyal kingiyla birlikte tedavi ederken uzun bir civinin kullanilmasi gerekmektedir. Pertrokanterik veya intertrokanterik kiriklar olmadan (31.A1ve 31.A2) 324,328
ve 32C tipi kinklarda uzun bir civinin uygulanmasi durumunda konverjan sefalik vidalar kullanilmalidir. Bunlarin her biri uygun konfigirasyon igin kullaniimal ve ASLA birlikte kullaniimamalidi.

2) Ikisefalik vida da civinin her bir versiyonu igin (kisa veya uzun) ve de her bir konfigiirasyon icin (kayan veya konverjan) kullanimalid.

3) Sefalik vidalarin uzunlugu dlgiltirken, proksimal ve distal kilitleme vidalarinin uzunlugu cetvelin skalasinda okunur ve proksimal kayan sefalik vidanin distal kayan sefalik vidadan 10mm daha kisa olmasina
dikkat edilmelidir. Konverjan sefalik vidalar kullanilirken, proksimal vida distal vidadan 10mm daha kisa olmalidir.

4) Sefalik vidalar uzun vida kilavuzu kullanilarak takilr.

5) Uzun civideki distal kilitleme serbest el teknigi kullanilarak gerceklestirilir.

6) Implantlar titanyum alasimindan yapilmistir. Elektrolitik bir reaksiyona neden olabileceginden implantlan benzemez metallerle birlikte kullanmayin.

7) Orthofix civileme sisteminin parcalarini baska sekilde belirtiimedidi takdirde diger imalatgilarin drtinleriyle birlikte kullanmayn.
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8) Parcalann muhafazasi ve depolanmasi konusunda 6zen gosterilmelidir. Parcanin ilevsel giiciinii azaltacagindan, implantlara ¢entik atilmamali, implantlar cizilmemeli veya baska sekilde hasar
gdrmemelidir. Konturlar veya implantin biikiilmesinden kaginimalidir.

9) Kullanimdan dnce biitiin parcalarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Uriin biitiinliigi, sterilite (steril @iriinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmas! halinde garanti edilir.
Ambalajin bozulmus olmas ya da bir bilesenin hatali, hasar gormiis veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda KULLANMAYIN.

10)implamantasyon tnesi sistemin kurulmasi tavsiye edilir

11)Implant modelinin ve boyutunun dodru secilmesi son derece nemlidir. Stabil olmayan ve siddetli derecede kominitif bir kink veya metafizer alandaki bir kink yeterli stabilizasyonun saglanmas icin daha bilyiik bir civiye
ihtiyac duyabilir. Hasta icin uygun tip ve boyut secilmelidir. Civilerin ve vidalann hatal konumlandinimas cihazin, kemigin veya her ikisinin gevsemesine, biikiilmesine, catlamasina veya kinlmasina neden olabilir

12)Tim parcalarin dogru sekilde baglanmast iin 6zen gdsterilmeli ve bitiin yer isaretlerinin eslestiginden ve giivenli sekilde kilitlendidinden emin olunmalidir. Prosedtir esnasinda araclar arasindaki gerekli
eklem yerinin tamamen sabit kaldigini kontrol etmek dnem arz etmektedir.

13)Kilitleme vidalarinin uzunlugu uygun bir K telini ilgili K teli Kilavuzuna veya matkap ucu ya da matkap stoplarint ilgili matkap kilavuzuna uygun kullanarak ve sistemle birlikte verilen dogru skalanin
yardimiyla matkap kilavuzundan ¢ikan matkap stopunun yaninda matkap uglarinin ve K teli kilavuzundan gikan K-teli miktarinin 6l¢iilmesi gerekir.

14)Kilitleme vidalar yerlestirildiginde artikiler yiizeyin delinmemesi icin 6zen gdsterilmelidir.

15)Kilitleme vidalaninin etkili vida fiksasyonundan ddiin verilebilecedi ve bunun da implantin basarisiz olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabilecedinden kirik hattina yakin yerlestirilmemesi dnemlidir.
(ok distal konumdaki kiriklarda kilit vidalannin daha proksimal kisimlarmin kink hattina en az Tem distal konumda oldugundan emin olmak dnem arz etmektedir. Bunun istisnasi kink hattinin karsisina
gecmek Gizere tasarlanan kayan paralel vidalardir.

16)Civi yerlestirilmeden dnce rediiksiyona ulasiimasi ve bu rediiksiyonun korunmasi ayrica dogru kilitleme vidasi uzunlugunun segilmesi igin 6zen gdsterilmelidir.

17)0perasyon sirasinda her zaman kink distraksiyonundan kaginilmali ve kinklarin distraksiyon halinde kilitlenmemesine dikkat edilmelidir. Aksi durumda, kaynamada gecikme olabilir ve/veya kompartman
sendromu goriilebilir.

18)Hasta, kirik tipi ve kemik capi ile kalitesine bagl olarak giviler raybalama ile veya raybalama olmadan yerlestirilebilir. Bu karar ameliyati yapan cerrah tarafindan verilecektir.

19)Cekic uygulanmast yalnizca Yerlestirme Kolu vasitastyla gerceklestirilebilir. Hasar greceginden, aliminyum araglardan herhangi birinin cekile sabitlenmemesi gerekir. Cekic uygulamasi her zaman hafif
yapimalidir; gekicle sert darbeler hichir zaman gerekli degildir. implantin ilerlememesi durumunda cerrah gekic kullanmakta israr etmemeli, durumu gozden gecirmeli ve daha fazla raybalama yapmay!
disinmelidir.

20)Kaniilli matkap uglart lumenin obstriiksiyonsiiz oldugunun teyit edilmesi icin kullanimdan dnce denetlenmelidir. Dogru ebatlardaki K telleri her bir kullanimdan énce ve sonra kolaylikla kaydiklarindan
emin olmak icin lumenden gegirilmelidir.

21)Her tiirlii kullanimdan 6nce kaniilli araglara kilavuz olarak kullanilacak teller ve implantlar kontrol edilmeli ve gizilmis veya egilmis olmalari durumunda atilmalidir.

22)Bir aletin veya implantin tel {izerinden girisi sirasinda, yanlislikla planlanandan daha ileri itilmesini nlemek icin tel ucu floroskopi kullanilarak stirekli izlenmelidir. Bunun yapilmasi dzellikle de teller pelvis
qibi potansiyel tehlikesi yiksek yerlere doniik ise dnem arz etmektedir. Cerrah telin izerinde veya aygit ya da implant icerisinde tele baglanip ileri itiimesine neden olabilecek kemiksi veya baska tirli
kalintilarin olmadigindan emin olmalidir.

23)Prosediirden sonra goriintii yogunlastinici kullanarak kirik rediksiyonunun ve biitiin implantlanin konumlannin dogru olup olmadigin kontrol edin.

24) Agirhik kaldirma iizerine genel tavsiye (aksi belirtilmedidi siirece): Tam adirlik kaldirma kapriileme kallus olusumuna dair radyolojik bulgu varken baslamalidir. Stabil kinklarda (371A1, AO siniflandirmasi
qibi) kemidin saglam iki segmenti arasinda iyi bir temas oldugu boylece yiik paylagiminin beklenebilecedi durumlarda, tolere edilebilecek erken agirlik kaldinimasi tesvik edilmelidir. Stabil olmayan
kinklarda (3TA2 ve 31A3 tipi siniflandirmalani gibi), agirhik kaldirmaya sorunsuz kemik temasi saglandiktan sonra miisaade edilir. Kallus olusumuna kadar yiik paylasiminin miimkiin olmayacagi sekilde
kemikte komindsyon olmasl halinde veya kemik kaybr gorildigi takdirde, agirlik kaldirma baslangita yalnizca kismi sekilde olmalidir. Taginacak tam yiik miktan yerlestirilen implantin boyutuna
ve hastanin statiriine baglidir. Kalca ve diz mobilitesi her zaman adri limitleri icerisinde tesvik edilmelidir. Fakat en iyi klinik sonuclar hastanin durumuna gére olabildigince tolere edilebildigi lciide
olabildidince erken bir sekilde erken mobilite ve tam adirlik kaldirimi tesvik edilerek elde edilir. Bir hastada yukandaki kirik tiplerinden herhangi biriyle birlikte diafizyal kirk da olabilir. Bu durumlarda kirk
stabilitesinde genis bir varyasyon ve erken yiik paylagimi potansiyeli goriilebilir. Her bir hastaya uygun sekilde tavsiye verilmelidir. Genelde tolere edildigi dlciide erken agirlik kaldirma tegvik edilmelidir.
Eger kink ¢ok kominiltifse ve stabil dedilse, agirlik kaldirma kisitlanmali ve rintgenlerde erken iyilesme belirtileri goriinene kadar koltuk dednekleri veya yiirime destekleriyle korunmalidir.

25)Tiim hastalarda iyilesme stireci dikkatle gdzlemlenmelidir. Kallus gelismesinin ok yavas olmasi durumunda, olusumunu desteklemek icin implant dinamizasyonu, kemik asist veya implantin degistirilmesi
qibi diger Gnlemler gerekebilir.

26)Fiksasyon uygulanmasl ve cikariimasl icin yumusak doku retraktdrleri, esnek raybalama seti ve kaniilli matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

27)Hastalara, istenmeyen veya beklenmeyen etkiler grdiiklerinde kendilerini tedavi eden cerrahlarina bildirmeleri konusunda talimat verilmelidir.

28)implantin cikanlabilecek durumda olup olmadiji konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir. Genel olarak intramediiller cihazlar gereki géiriildiiq takdirde kemik iyilesmesinden bir yil sonra
ckanli Implantin ¢ikanimasinin ardindan kingin tekrarlamasini Gnlemek icin yeterli postoperatif tedavi uygulanmalidi.

OLASI YAN ETKILER

. Implante edilen parcalarin gevsemesi, biikiilmesi veya kinmasl.

. Maliinyon ile anatomik durug kayb.

. Adri yapan ve/veya sinir cevresinde nérolojik kdtiilesmeye neden olan skar olusumu.

. Anestezi ve cerrahiye iliskin tzgiin riskler. Ic kanama, hematom, seroma, embolizm, Gdem, inme, asin kanama, flebit, yara veya kemik nekrozu, yara enfeksiyonu veya kan damarlaninda veya sinirlerde hasar.
_ Implantin kinlmasina yol acabilecek birlesmeme veya geg birlesme durumu.

. Metal hassasiyeti veya yabanci cisme alerjik reaksiyon.

. (ihazin varhdindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormal hisler.

~ o W N —

ONEMLI
Her cerrahi vakada basanli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin ¢ikanimasi ya da
degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun secimi ve yerlestirilmesine ilikin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve postoperatif prosedilrler, cihazlarin cerrah tarafindan baganili kullanimlan icin g6z 6niinde
bulundurulmas gereken Gnemli etmenlerdir.

Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlara uyma ve verilen tedavi rejimine uyma yetenedi sonuglan bilyik olciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya

kisitlamalart goz 6niinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi Gnem arz etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon goriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasl halinde,
Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sistemini KULLANMAYIN.
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MRI GUVENLIK BILGILERi
Orthofix Veronail Titanyum Trokanterik Civi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, migrasyon veya goriinti artefakti agisindan test edilmemistir. Orthofix
Veronail Titanyum Trokanterik Civisinin MR ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

MALZEMELER
Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sistemi implante edilebilir titanyum parcalardan olusurken, araclar paslanmaz celik ve altiminyum alagimindan yapilmistir. Aletlerin hastayla temas eden parcalan cerrahi
sinif paslanmaz celikten yapilmistir.

STERILITE
Orthofix Titanyum Trokanterik Civileme Sisteminin biitiin implante edilebilir parcalari STERIL olarak tedarik edilir. Araclar STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir ve ilgili Gnerilen prosedirler izlenerek kullanim
oncesinde temizlenmesi ve sterilize edilmesi gereklidir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin Giriin etiketini inceleyin.

ISLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlari, IS0 17664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, sadlik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyanilar

« “YALNIZCATEK KULLANIMLIK” olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan dnce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilimak iizere yeniden islenmemelidir.

« Tek kullanimhik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal ozellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinliginii tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya ¢ok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.

Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gre giivenlik énlemlerini uygulamalidir.

« pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar kullanilmasi onerilir. Yiiksek pH dederli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullaniimalidir.

Flortir, kloriir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlari iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.

« Salin soliisyonlariyla temas minimum dizeyde tutulmalidr.

« Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri clkarmak icin otomatik yikamadan ¢nce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde dzel
bir 6zen gdsterilmesi gerekiyorsa, Orthofix'in web sitesinde iriine 6zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye {iriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.

« Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan

«Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar tizerindeki etkisi minimum dizeydedir.

« Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gdre belirlenir.

« Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan driinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlanin, kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglann alinmasl 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 tagirken tizerlerini ortiin. Biltiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike taslyan materyallerin kullanimi iin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullanimasi,
toplanmasi ve tasinmasl siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, 6n temizlik ve manuel temizlik (asagida aciklanmistir) yapilmast dnerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saghk kurulusunun givenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortinir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, < %5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullanilmasini nerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatlice daldinn.

5. Temizlik soliisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gdriiniir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dndiirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlan bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal firalar veya celik yini kullanmayin.

7. (Cihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalaymn.

9. Tekil bilesenleri gazi alinmi bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

12.Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.
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TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik ydntem. Miimkin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra
temizlik asamasl baglatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman
kullanimiyla ilgili saglik kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediriine uygun hareket etmelidir. Personel, zellikle de tiriniin dogru muhafaza edilmesi ve kullaniimasi igin, temizlik maddesi dreticisi
tarafindan saglanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siresi ve sz konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan dreticisi tarafindan saglanan
tiim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlart durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun gtivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soltisyonu kullanilmasini dnerir.

4. Sikisan havay bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirn; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere bitin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.

5. (ihaz temizlik soltisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndtirme hareketi uygulaymn.

. Kaniilasyonlan, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az i¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

. (ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalaymn.

. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindirilmis temizlik soltisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soltisyonu kullanilmasini 8nerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanimasini dnerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilegenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11.Kaniilasyonlan, piiriizlii veya zor yiizeyleri, saflastinlmig steril su ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimasi icin bir siringa kullanin.

12. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

13. Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz izerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlari yukarida aciklandidi gibi tekrarlanmalidir.

14.Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulaymn.

O o~ O

Manuel dezenfeksiyon

. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

. Stkisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Gnemlidir.
. Kaniilasyonlan, piiriizlii veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az (i kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
. Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek igin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

. Kaniilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az {ic kere durulayin.

. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Durulama prosediiriinii yukarida agiklandigi gibi tekrarlayin.

10. Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11.Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

O 0 N oY U AN —

Yikayic-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlan icerdidinde dzellikle dikkatli olun:
a. Kanilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e. Piiriizli yiizeyler
. Dogru kurulmus, nitelikli ve dizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883% uygun bir yikayici-dezenfektor kullanin.
. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
. Yikayic-dezenfektdriin ve tim hizmetlerin calistigindan emin olun.
. Tibbi dihazlan yikayici-dezenfektore yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uyqun sekilde, sepetlere konmadan dnce driinler parcalarina
ayrimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmds cihazin tim parcalart bir kapta bir arada tutulmalidir.
6. Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kanilasyonlart dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin taslyicilaring, ytkama makinesinin dreticisi tarafindan nerilen sekilde yerlestirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlar diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak igin kor delikleri asagr dogru egin.
9. Onayli termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix dongii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini onerir:
a. 4 dakika on temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik stirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soliisyonu kullanmasini nerir;
¢ Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ntralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullanilmasini &nerir;
d. Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

[ I U NS
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e. A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmig olmalidir:
f. 110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kandilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektor kullaniimalidr;
Diger soltisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklanin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

10. Yikama makinesi direticisinin dnerilerine gdre bir déngii sein ve baslatin.

11.Déngii tamamlandidinda, tim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.

12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongty( tamamladiginda yikayic-dezenfektrii bogaltin.

13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14.Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidi gibi tekrarlaymn.

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI

Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asadidaki kilavuzlar uygulanmalidir.

Asadida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.

Asagidaki aniza modlar tirtiniin kullanim 6mriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlanin kullanim 6mr, her kullanimin yntemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok

faktdre baglidir. Kullanmadan once cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim

omrii sonu tanimlanmis, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.

A§agldak| genel talimatlar tiim Orthofix driinleri igin gecerlidir:
Tiim aletler ve rin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 15tk altinda grsel olarak incelenmelidir. Tam olarak griilemeyen bolgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan garilliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.

« Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlanini tekrarlayin ya da cihazi elden cikanin.

« Tim aletler ve diriin bilesenleri, kullanim sirasinda anizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan grsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Anizali veya hasarli oldugu diisiiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.

- Uriiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde iiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agin solmus oldudu iiriinler KULLANILMAMALIDIR.

« Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.

- (ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

« Sterilizasyondan nce, mentese ve hareketli parcalar Ureticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidi.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastirimis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir nleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginimasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini dnerir.
Bazi {irlin kodlan icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Grtin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanhs kullanimla iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan Gnerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini nlemek amaciyla, asagidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini Gnerir:

a. Buharla sterilizasyona ve cihazlari veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmig i katmanli dokuma olmayan kumagtan olusan ift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direnli olmalidir. ABDde FDA onayli
sterilizasyon sargisi kullaniimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, IS0 11607-2 uyaninca dogrulanmig
bir prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplan gibi). Avrupada, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamig dier tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gdsterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asin yiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmig alet tepsisinin toplam agiridi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN1SO 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri igin valide edilmediklerinden dolay! gaz plazmasl, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharli sterilizatdr kullanin. Prosesin etkili olmast igin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri iist tiste koymayin. Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum déngisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yonergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhig 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n vakum dongisti kullanilmasini énerir. Yer cekimi dongisii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska segenek olmadiginda uygulanmasi

onerilir. Yer cekimi dongsi sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.
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SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklaym.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilid, (1) ilk klinik kullanims icin tek kullanimlik bir cihazin ve ¢ok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimr icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmig dogru aciklama olarak Orthofix Sl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumluludundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siregleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlann disina glktigi durumlar, etkinlik ve olast advers sonuglar acisindan dederlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistr.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
« Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym
%? konsantrasyon
« Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
« Otomatik temizlik igin: Neodisher Mediclean
9%0.5 konsantrasyon

BiLGi
Daha ayrintili bilgi icin litfen yerel temsilcinizle iletisime gegin ya da 800.266.3349 (ABD icerisinden) veya -39 0456719000 (ABD disi Uluslararasi Misteri Hizmetleri) numaralarini arayin.

DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi ILETiSiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Biitin Orthofix dahili ve harici fiksasyon drtinleri ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri ve aksesuarlar ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlar ile, tiretici tarafindan
uygun Operasyon Teknidi Kilavuzunda onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Sembol Agiklama
I:]E & Kullanim Talimatlarina bakin DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken nemli uyanici bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin
@ Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin

STERIL. Isima ile sterilize edilmistir

STERIL DECIL

LOT Katalog numarasi Uriin kodu

g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

( € ( € . (Eisareti, gegerli Avrupa Direktiflerine/Yonetmeliklerine uygundur

“ Uretim tarihi Uretici

@ Ambalaj acilmis ya da zarar gdrmis ise kullanmayin

R)( Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini yanizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar
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