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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 specific to the external fixator that Orthofix implantable devices are used with

ORTHOFIX" IMPLANTABLE DEVICES FOR EXTERNAL FIXATORS

Manufacturer name

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION AND INDICATIONS FOR USE

Orthofiximplantable devices are intended to be used in association with Orthofix external fixators for long and small bone fixation. Implantable devices include bone screws and wires. Bone screws are available
in different thread designs, thread and shaft diameters and lengths. Some of them are self-drilling. All the bone screws are bi-cortical screws with the exception of the Galaxy UNYCO™ (Galaxy UNYCO hereinafter)
screws that are uni-cortical. Bone screws are available in stainless steel or titanium, and as hydroxy-apatite coated or uncoated. Wires are available in different tip designs, lengths and diameters. Wires may or may
not have a stopper. Wires are available in stainless steel. The most appropriate implantable device is selected according to anatomical site (i.e. upper limb, lower limb, pelvis, hand and foot), bone dimension and
quality, soft tissue dimensions. Orthofix implantable devices are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix implantable devices must have full awareness of orthopaedic
fixation procedures as well as understanding of their surgical applications and post-operative management.

MATERIALS

The Orthofix bone screws are manufactured from surgical grade stainless steel or titanium. Orthofix Osteolite Bone Screws are plasma-sprayed with a thin coating of hydroxyapatite over he threaded portion.
This coating has been shown in clinical trials to enhance fixation at the pin-bone interface and to reduce the incidence of pin loosening. Furthermore, osteointegration with direct contact between the bone
and the screw thread was seen on histologic examination.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix implantable devices are not designed or sold for any use except as indicated.

(ontraindications include, but are not limited to:

« Presence of infection (systemic or localized)

« Patients with mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions.

- Patients with severe osteoporosis*, patients who are HIV positive and patients with severe, poorly controlled diabetes mellitus.

« Patients with foreign body sensitivity or allergies to the implant material. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implant insertion.
* As defined by the World Health Organization: “Bone mineral density of 2.5 standard deviations or more below the mean peak bone mass (average of young, healthy adults) in presence of one or more
fragility fractures”

WARNINGS

1. During screw and wire insertion, do not enter the joints or the growth plates in pediatric patients to avoid joint damage or growth impairment.

2. Do not excessively penetrate the second cortex with any type of screws to avoid soft tissue damage. Do not penetrate the entry cortex with the smooth shank to avoid damage to the bone.
3. Self-drilling conical screws with a thread diameter of 5Smm or above should never be inserted with a power tool, but always by hand or with a hand drill.

4. TrueLok half pins should be used only with the TrueLok system.

5. Do not use blunt drill bits to avoid thermal damage to the bone. Blunt drill bits should always be discarded.

6. These devices are not approved for attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

(Galaxy UNYCO screws

1. Uni-cortical screws must be applied ONLY using the Torque Limiters provided by Orthofix.

2. Itis mandatory NOT to apply UNYCO screws in cancellous bone so it is advisable always to use UNYCO Cancellous screws close to the joint.
3. Uni-cortical screws should not be cut, and additional clamps should not be attached to screw shafts.

PRECAUTIONS

1. Screws and wires must be inserted with full knowledge of the safe corridors to avoid damage to the anatomical structures.

2. (are should be taken of the soft tissues during screw or wire insertion.

3. Any attempt to back out a conical screw once it has been inserted may cause it to become loose.

4. Diaphyseal bone screws and wires should always be inserted perpendicular to and in the centre of the bone axis to avoid weakening it.

5. When screws are inserted into one of the fixator clamps, in such a way that one of the screw seats at the end of the clamp is empty, it is important that this is filled with a short, dummy screw, so that
the clamp cover grips all the screws with equal pressure.

6. (areshould be taken during usage of thread diameter 4.5-3.5mm bone screws with a long shaft, given the risk of failure. Particular care should be taken during screw insertion if the bone is hard. Orthofix
suggests using three screws rather than two to spread the load.

7. When using screws, avoid cutting after screw insertion without the fixator applied. Cutting inserted screws without the fixator applied could transfer the cutting force to the bone.

8. XCALIBER™ screws should be cut before screw insertion or after they have all been inserted with the fixator applied and the clamp locking screws firmly tightened. Cutting must be performed with the
appropriate cutter.

9. Toavoid causing injury:
- theends of screws or transfixing pins should be protected with special covers
- theends of wires should be protected with special covers or bent at the ends as soon as they are tensioned

10. Meticulous screw or wire site hygiene is required.

11, For weightbearing considerations consult Instructions For Use dedicated to the specific fixator used with the implants.

12. When wires are inserted for use with a ring based frame, whether hybrid or a full circular frame:
3. They should be inserted from the side where the soft tissues are at most risk
b. They should be tapped through the soft tissues and drilled through the bone; they should never be drilled through soft tissues



¢ Awire that has been inserted once should always be discarded if it is removed before tensioning (the tip may have become blunt and is the only cutting surface, so undesirable heating of the
bone may occur)
d. Incase a wire with olive is used, the tensioning must be performed from the side opposite to the olive. Tension applied must be inferior to that of the other wires, thus avoiding excessive pressure
on the bone cortex.
13. Wherever an implant wire or a guide wire is used to guide a cannulated reamer, drill bit or screw into position:
3. The wire or quide wire should always be new
b. The wire should be checked before insertion to exclude any scratches or bends
¢ During the introduction of any instrument or implant over a wire, the surgeon should screen the wire tip as continuously as possible to exclude inadvertently driving the wire further than intended
d. During each pass of the instrument or implant, 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
14. If a cannulated drill bit is to be used for a second time on the same patient, the surgeon must check that the drill bit is free from obstruction, by removing it from the power unit and passing a wire
through it.
15. Even when a cannulated drill bitis new, we recommend that a wire is passed through it prior to use, to check that the lumen is free from obstruction.

THREADED WIRES (93100 and 99-93100)
1. Use the drill at low speed when inserting the wires into the bone.

(Galaxy UNYCO SCREWS
1. Uni-cortical screws must be inserted perpendicular to the bone surface using low rotation speed and a steady thrust to ensure optimal bone purchase.
2. Inpresence of prosthetic implants or internal fixation, use caution when inserting screws

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not quarantee the safety and effectiveness of the implantable devices for external fixators when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices, if not
specifically indicated in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

- Tissue damage following the insertion of the implantable devices

« Superficial infection

-« Deepinfection

« Loosening, bending, breakage or migration of the implantable devices

- Bony damage due to inappropriate selection of implantable devices

- Foreign body reactions due to implantable devices

- Tissue necrosis secondary to the insertion of implantable devices

- Bone sequestration secondary to rapid drilling of bony cortex with heat build-up and bone necrosis
« Pain, discomfort or abnormal sensation due to the presence of the implantable device

« Damage to the growth plate due to the incorrect insertion of the implantable device

- Fracture of regenerate bone or through bone screw holes after implantable device removal
- Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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

IMPORTANT

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

MRI SAFETY INFORMATION
The Orthofix implantable devices for external fixation have not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. They have not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment, unless specified otherwise on the instruction leaflet specific of the external fixator they are used with.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

+ Appropriate Orthofix instrumentation should be used to insert bone screws and wires correctly.

« Screw length and thread length should be selected in accordance with bone and soft tissue dimensions. Thread length should be such that at least one full thread, but not more than 10mm, will remain
outside the entry cortex. The screw tip should project just beyond the second cortex.

« Screw diameter should be selected in accordance with bone diameter. The maximum diameter of the screw thread should not be greater than one third of the bone diameter (e.g. 6-5 or 6-5.6mm bone
screws for bone diameter greater than 20mm).

« fForpre-drilled and blunt bone screws, pre-drilling with appropriate drill bits and drill guides prior to screw insertion through the screw quide is imperative. Matching grooves on screws and drill bits
help the surgeon to use the correct drill bit.

« Self-drilling screws may be inserted with a power drill at low speed with the exception of self-drilling conical screws with a thread diameter of 5mm or above that must be always inserted by hand or
with a hand drill.

« The XCaliber bone screws are removed with the TWrench 4mm (93175) when the screw shaft is 4mm in diameter or with the TWrench 6mm (91150) in case of 6mm shaft screws.

« The XCaliber bone screws are designed to be self-drilling, and direct insertion with a hand drill is advised in most cases. However, when insertion of self-drilling screws is performed in diaphyseal bone,
pre-drilling is recommended; use a 4.8mm drill bit through a drill quide when the bone is hard; when the bone quality is poor, or in the metaphyseal region where the cortex is thin, a 3.2mm drill bit
should be used. Screw insertion, whether or not pre-drilling has been performed, should always be with the hand drill or T-Wrench only and through a screw quide. It is important that moderate force
is applied for the screw to gain entry into the first cortex. Insertion can be completed with the T-wrench. In all cases the surgeon should be mindful of the amount of torque required to insert the screw.
Ifit seems tighter than usual, it is safer to remove the screw and clean it, and drill the hole again with a 4.8mm drill bit, even if it has already been used.



In case of conical screws, the screw thread tapers, for example, from 6.0 to 5.0mm between the shaft and the tip of the standard Orthofix screws, or from 6.0 to 5.6mm in the XCaliber™ screws.
(ylindrical screws have a thread with constant diameter which allows them to be backed out following insertion.

XCaliber Cylindrical Screws with quick connect should be inserted into the bone using the Rachet T Handle and the Screw Shaft Connection (93150 and 93155) or the Screw TWrench QC (93160). During
insertion, the screw should be held steady so that the insertion direction is maintained throughout the procedure.

Transfixing pins are self-drilling and may be inserted with a power drill. Transfixing pins of 4mm diameter may be used in association with the PREFIX™ Fixator (they are connected to the Prefix Rods with
two Transfixing Pin Clamps) or with the GALAXY FIXATION™ System. Transfixing pins of 6mm diameter may be used in association with the GALAXY FIXATION™ System (they are connected to Galaxy
Rods with two Large Clamps).

Itis very important that screws are inserted with the correct procedure, so that they are parallel when in position. This is achieved by using screw guides in the provided templates or fixator clamps, and
by pre-drilling the screw hole, when required, through the correct size of drill guide. The clamps should be tightened so that the screw quides are gripped evenly, and held in correct relationship to each
other.

For more stable fixation of a fracture with a fixator, we recommend that the nearest bone screw is applied fairly close to the fracture margin (a minimum of 2cm is recommended) and that these distances
are equal on both sides of the fracture. When using the Small Blue DAF (Dynamic Axial Fixator), the ProCallus™ Fixator, or the XCALIBER™, a supplementary screw holder (10037 or 90037) is supplied
to achieve this.

In case of poor bone quality, the use of Orthofix OSTEOTITE™ bone screws is suggested.

THREADED WIRES (93100 and 99-93100)
These wires are used in association with the GALAXY FIXATION™ System. They have a cylindrical thread and can be backed out if necessary.
Toinsert these wires into the bone, use the dedicated Orthofix instrumentation.

TrueLok SCREWS
Truel ok screws are not tapered and have a thread that has the same diameter throughout.
TrueLok screws are available in 4, 5, and 6mm diameters, each having a total length of 180mm and a thread length of 55mm. If the screw has to be inserted in areas wider than 50mm, XCaliber bone
screws should be used.
TrueLok screws are self-drilling, self-tapping, and have a standard quick connect end for ease of use in the operating room.
TrueLok screws which have been cut to length could be removed manually with the Universal Chuck with T-Handle (17955) or with a power drill.

Galaxy UNYCO SCREWS
UNYCO Screws and UNYCO Cancellous Screws should be selected in accordance with bone type (cortical or cancellous).

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

The“SINGLE USE"implantable device* of Orthofix is identified through symbol ® reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be dismantled.

The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances,
compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

Product/s shall be stored in their original packages, in specific area protected against warmth source, humidity and dust, at Standard Conditioning Atmosphere. Product/s shall be protected from direct sunlight,
ionizing radiation, extreme temperatures, particulate or microbial contamination. Product/s shall be protected during the transport to avoid potential damage. They do not require controlled temperature
transport.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS

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

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

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

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



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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

11. Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

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

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

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

Remove the items from the solution and drain.

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

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

Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

e = = R B o R B e O e N



Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:
Cannulations
Long blind holes
Mating surfaces
Threaded components
Rough surfaces
Use aWasher-disinfector in compliance with EN IS0 15883 that is properly installed, qualified and regularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket.
Orient instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Armange medical devices in order 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 min
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 min at 55°C;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min;
Final rinsing with deionised water for 3 min;
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until A0 = 30000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer's technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment, unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13. If necessary, drain excessive water and dry by using clean, lint-free cloth.
14 Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains, repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

- (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization, Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrapin compliance with EN 1S0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments o 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.
b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

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

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use
a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.



Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO quidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4minutes 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 but it is suggested only when no other options are available. The Gravity cycle was not validated
for sterilization in rigid containers but only in wraps.

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

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

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

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

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

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

The HCP shall instruct the patient:

- toreportany unusual changes to the operative site or in device performances to his/her physician

- toreportany adverse or unanticipated events

- regarding the use and maintenance of the fixator and care of the screw/wire sites.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Any serious incident occurred in relation to the device should be reported to Orthofix Srl and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

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

ORTHOFIXIS ONLY RESPONSIBLE FOR SAFETY AND EFFECTIVENESS FOR THE SINGLE USE OF THE IMPLANTABLE DEVICES. The institution or practitioner bears full responsibility
for any subsequent use of these devices.

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

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

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important cautionary
information
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Single Use. Do not re-use. Orthofix note: discard appropriately after use (treatment) on patient
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Double sterile barrier system
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(E marking in conformity to applicable European Medical Devices Directives/Regulations

Date of manufacture
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Rx Only

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

UDI

Unique Device Identifier
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piu recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.
Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare anche il foglietto illustrativo specifico del fissatore esterno con cui vengono utilizzati i dispositivi impiantabili Orthofix

DISPOSITIVI IMPIANTABILI ORTHOFIX" PER FISSATORI ESTERNI

Nome produttore

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIZIONI E INDICAZIONI PER L'USO

| dispositivi impiantabili Orthofix sono concepiti per essere utilizzati insieme ai fissatori esterni Orthofix per la fissazione di ossa lunghe e corte. | dispositivi impiantabili includono viti ossee e fili. Le viti ossee sono disponibili
con design di filettatura, filettature, lunghezza e diametro per gambi differenti. Alcune sono autoperforanti. Tutte le viti ossee sono viti bicorticali, fatta eccezione per le viti Galaxy UNYCO™ (di sequito indicate come Galaxy
UNYCO) che sono monocorticali. Le viti ossee sono disponibiliin acciaio inossidabile o titanio e rivestite in idrossiapatite o non rivestite. 1 ili sono disponibili con estremita, lunghezze e diametri diversi. | fili possono essere dotati
o meno di un bloccafilo e sono in acciaio inossidabile. ll dispositivo impiantabile piti adeguato viene selezionato in base al sito anatomico (ad es. arto superiore o inferiore, bacino, mano o piede), alla dimensione e alla qualita
dell'osso e alle dimensioni dei tessuti molli in cui verra applicato. | dispositivi impiantabili Orthofix sono indicati esclusivamente per uso professionale. | chirurghi che supervisionano |'applicazione dei dispositivi impiantabili
Orthofix devono conoscere perfettamente le procedure di fissazione ortopedica e comprendere le applicazioni chirurgiche dei dispositivi e la gestione post-operatoria.

MATERIALE

Le viti ossee Orthofix sono prodotte in acciaio inossidabile per uso chirurgico o in titanio. Le viti ossee rivestite Orthofix vengono fornite con la sezione filettata rivestita di idrossiapatite, applicata utilizzando
Ia tecnica plasma-spray. Studi clinici hanno dimostrato che questo rivestimento migliora la fissazione all'interfaccia vite-osso e riduce I'incidenza dell'allentamento delle viti. Inoltre, esami istologici hanno
mostrato un'osteointegrazione con contatto diretto tra 0sso e filettatura della vite.

CONTROINDICAZIONI

| dispositivi impiantabili Orthofix non sono stati progettati né vengono venduti per alcun tipo di uso diverso da quanto indicato.

Le controindicazioni includono, ma non si limitano a:

- Presenza diinfezione (sistemica o localizzata).

- Pazienti non disposti o non in grado di sequire le istruzioni di cura postoperatoria, a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche.

- Pazientipositivi all'HIV e pazienti che presentano casi gravi di osteoporosi* e di diabete mellito poco controllato.

- Pazienti che hanno mostrato una particolare sensibilita all'applicazione di corpi estranei o allergici al materiale dell'impianto. In caso di sospetta sensibilita al materiale, i raccomanda di esequire dei test
prima di procedere con I'inserimento dell'impianto.
* Come definito dall'Organizzazione Mondiale della Sanita: "Densita minerale ossea di 2.5 deviazioni standard o meno al di sotto del picco medio di massa ossea (media di un giovane adulto sano) in
presenza di una o pit fratture da fragilita".

AVVERTENZE

1. Durante I'inserimento di viti e fili in pazienti pediatrici, non penetrare nelle articolazioni o nelle fisi al fine di evitare danni alle articolazioni o problemi di crescita.

2. Non penetrare eccessivamente nella seconda corticale con qualsiasi tipo di vite, onde evitare di danneggiare i tessuti molli. Non penetrare la corticale di entrata con il gambo liscio, onde evitare di danneggiare I'osso.
3. Non utilizzare dispositivi elettrici per avvitare le viti coniche autoperforanti con una filettatura di diametro 5Smm o superiore; avvitarle manualmente o mediante un perforatore a mano.

4. Siconsiglia di utilizzare viti ossee TrueLok solo con il sistema TrueLok.

5. Non utilizzare punte perforatori smusse, onde evitare danni termici all'osso. Smaltire immediatamente le punte perforatore smusse.

6. | presenti dispositivi non sono approvati per la fissazione o |'attacco agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

Viti Galaxy UNYCO

1. Leviti monocorticali devono essere applicate SOLO mediante limitatori di coppia forniti da Orthofix.

2. NON applicare viti UNYCO in osso spongioso, utilizzare sempre le viti UNYCO per spongiosa in prossimita dell'articolazione.
3. Nontagliare le viti monocorticali e non collegare morsetti aggiuntivi al gambo delle viti.

PRECAUZIONI

1. Perevitare di danneggiare le strutture anatomiche, inserire i fili e le viti considerando i corridoi di sicurezza.

2. Prestare particolare attenzione al tessuto molle durante I'inserimento delle viti ossee o dei fili.

3. Qualsiasi tentativo di estrarre una vite conica una volta inserita potrebbe causarne I'allentamento.

4. Ifilie le viti ossee diafisarie dovrebbero sempre essere inserite perpendicolarmente al centro dell'asse dell'osso per evitarne |'indebolimento.

5. Unavoltainserite e vitiin uno dei morsetti del fissatore lasciando vuota una delle sedi delle viti alla fine del morsetto, inserire una vite corta fittizia nella sede vuota, in modo che il coperchio del morsetto
eserciti la stessa pressione su tutte le viti.

6. Prestare attenzione durante I'utilizzo delle viti ossee con filettatura di diametro da 4.5-3.5mm a gambo lungo, poiché potrebbe verificarsi un problema. Se 'osso & resistente, prestare particolare
attenzione durante I'inserimento delle viti. Orthofix consiglia di impiegare tre viti piuttosto che due per distribuire il carico.

7. Non'tagliare le viti quando sono gia state inserite senza il fissatore applicato. Se le viti vengono tagliate una volta inserite e senza il fissatore applicato, la forza di taglio potrebbe essere trasferita all'osso.

8. Tagliare le viti XCALIBER™ prima dell'inserimento oppure solo dopo che tutte le viti sono state inserite, il fissatore & stato applicato e le viti di bloccaggio del morsetto sono state saldamente serrate.
Il taglio deve essere esequito utilizzando un attrezzo apposito.

9. Perevitare di produrre lesioni:
- proteggere le estremita delle viti o delle viti trapassanti con coperture specifiche
- unavoltaintensione, le estremita dei fili devono essere protette con apposite coperture o ripiegate all'estremita

10. E necessario mantenere un'igiene meticolosa della sede di inserimento delle viti o dei fil.

11. Perle considerazioni sul carico del peso, consultare le istruzioni per I'uso del fissatore specifico utilizzato insieme agli impianti.

12. Seifilivengono inseriti per essere utilizzati insieme a una struttura con anelli, ibrida o con anelli completi:
3. Inserire i fili dalla parte in cui i tessuti molli sono maggiormente a rischio
b, Inserire i fili nei tessuti molli picchiettandoli con un martello adeguato, poi utilizzare un perforatore per inserirli nell'osso. Non utilizzare mai il perforatore per inserirli nei tessuti molli



¢ Seunfiloinserito viene rimosso prima del tensionamento, & necessario smaltirlo (1a punta potrebbe essersi smussata ed essendo I'unica superficie di taglio, potrebbe verificarsi un riscaldamento
indesiderato dell'0sso)
d. Sesiutilizza un filo con oliva, mettere in tensione il filo al lato opposto rispetto all'oliva. La tensione applicata deve essere inferiore a quella utilizzata per gli altri fili per evitare di applicare una
pressione eccessiva sulla corticale ossea.
13. Ovunque si utilizzi un filo da impianto o un filo quida per portare in posizione un alesatore cannulato, una punta perforatore 0 una vite:
3. lIfilooil filo guida deve essere sempre nuovo
b, Esaminare sempre il filo prima di inserirlo, al fine di escludere la presenza di graffi o piegature
¢ Durante l'introduzione di qualsiasi strumento o impianto sul filo, il chirurgo deve controllare il pili frequentemente possibile la punta del filo, onde evitare i inserire inavvertitamente il filo piti a fondo del dovuto
d. Durante ogni passaggio dello strumento o dell'impianto, 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
14, Seénecessario utilizzare una punta perforatore cannulata una seconda volta sullo stesso paziente, il chirurgo deve verificare che la punta non presenti ostruzioni rimuovendola dal perforatore e passandovi attraverso un filo.
15. Anche se la punta perforatore cannulata & nuova, si consiglia di passarvi attraverso un filo prima dell'uso, al fine di accertarsi che il lume non presenti ostruzioni.

FILI FILETTATI (93100 € 99-93100)
1. Utilizzare il trapano a motore a bassa velocita per I'inserimento dei fili nell'osso.

VITI Galaxy UNYCO
1. Levitimonocorticali devono essere inserite perpendicolarmente rispetto alla superficie dell'osso, con una velocita di rotazione ridotta e applicando una pressione costante per garantire una presa ottimale nell‘osso.
2. Incaso di impianti protesici o fissazione interna, prestare la massima attenzione durante I'inserimento delle viti.

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

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

+ Danno dei tessuti in sequito all'inserimento dei dispositivi impiantabili

« Infezione superficiale

« Infezione profonda

« Allentamento, piegatura, rottura o migrazione dei dispositivi impiantabili

+ Danno osseo dovuto alla scelta di dispositivi impiantabili inadeguati

« Reazioni dovute all'inserimento di dispositivi impiantabili

+ Necrosi tessutale secondaria causata dall'inserimento di dispositivi impiantabili

« Sequestro osseo derivato da velocita eccessiva della perforazione della corticale ossea con generazione di calore e necrosi ossea
+ Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo impiantabile

« Danneggiamento della fisi a causa di un inserimento errato del dispositivo impiantabile

« Frattura dell'osso rigenerato o causata dai fori delle viti ossee, successiva alla rimozione del dispositivo impiantabile
- Rischiintrinsedi associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

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

IMPORTANTE

Una corretta selezione del paziente, la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di sequire il regime di trattamento prescritto influenzano notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente
a un esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. Qualora un potenziale candidato all'intervento dovesse presentare una qualsiasi controindicazione
0 fosse predisposto a essa, NON UTILIZZARE i dispositivi impiantabili Orthofix.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA CON RM
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM (Risonanza Magnetica) dei dispositiviimpiantabili Orthofix perla fissazione esterna. Non sono stati testati peril riscaldamento,
la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM, salvo diversamente specificato nel foglietto illustrativo specifico del fissatore esterno con cui vengono utilizzati.

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

« Enecessario utilizzare lo strumentario Orthofix adeguato per I'inserimento corretto di fili e viti ossee.

« Selezionare la lunghezza delle viti ossee e della filettatura in base alla dimensione dell'osso e dei tessuti molli. La lunghezza giusta della filettatura deve garantire che almeno una filettatura intera (senza
perd superare i 10mm) rimanga all'esterno della corticale di entrata, mentre la punta della vite fuoriesce dalla seconda corticale.

« Selezionare il diametro della vite in base a quello dell'osso. II diametro massimo della filettatura della vite non deve superare un terzo del diametro dell'osso (ad esempio, utilizzare viti ossee da 6-5
0 6-5.6mm per ossa con diametro superiore a 20mm).

« Pervitiossee autofilettanti e smussate, & obbligatorio preparare il foro con punte e quide perforatore della giusta misura, prima dell'inserimento della vite attraverso la quida. Le scanalature corrispondenti
sulle viti e sulle punte aiutano il chirurgo a utilizzare la punta perforatore corretta.

- Inserire le viti autoperforanti con un perforatore elettrico a bassa velocita, a eccezione delle viti coniche autoperforanti con filettatura con diametro pari a 5Smm o superiore, che devono sempre essere
inserite manualmente o con perforatore a mano.

+ Leviti ossee XCaliber devono essere rimosse utilizzando la chiave a T da 4mm (93175) se il fusto della vite ha un diametro di 4mm o la chiave a T da 6mm (91150) se il fusto ha un diametro di 6mm.

« Leviti ossee XCaliber sono progettate per essere autoperforanti e I'inserimento effettuato direttamente con il trapano a mano & consigliato nella maggior parte dei casi. Tuttavia, quando si inserisce
una vite autoperforante nell'osso diafisario, ¢ consigliabile esequire la preforatura; utilizzare una punta perforatore da 4.8mm insieme a una quida quando |'osso & particolarmente resistente. Se invece
la qualita dell'osso e scarsa, o nella zona metafisaria dove la corticale @ sottile, utilizzare una punta perforatore da 3.2mm. L'inserimento delle viti, indipendentemente dall'esecuzione o meno della
preforatura, dovrebbe essere sempre esequito esclusivamente con il trapano a mano o con la chiave aT e tramite una quida vite. E importante applicare inizialmente una forza moderata per inserire la vite
nella prima corticale. Completare I'inserimento utilizzando una chiave a T. In ogni caso il chirurgo dovrebbe prestare particolare attenzione alla forza necessaria per I'inserimento della vite. Se il chirurgo
ha l'impressione che a vite sia sottoposta a tensione, & pill prudente rimuoverla, pulirla e perforare di nuovo il foro con una punta da 4.8mm, anche se  stata gia utilizzata.



-+ Seleviti sono coniche, la conicita della filettatura, ad esempio, va da 6.0 a 5.0mm tra il fusto e la punta per le viti Orthofix standard oppure da 6.0 a 5.6mm per le viti XCaliber™.

« Leviticllindriche sono dotate di una filettatura con diametro costante che consente di far arretrare le viti anche dopo |'inserimento.

« Inserire nell'osso le viti cilindriche XCaliber con attacco rapido utilizzando I'impugnatura a T con cricchetto e I'attacco rapido per vite ossea (93150 e 93155) oppure la chiave a T con attacco rapido per viti
cilindriche (93160). Durante I'inserimento, la vite deve essere tenuta ferma per mantenere la direzione diinserimento per tutta a procedura.

- Levititrapassanti sono autoperforanti e possono essere inserite con un perforatore elettrico. Le viti trapassanti con un diametro di 4mm possono essere utilizate in combinazione con il fissatore PREFIX™
(vengono collegate alle aste Prefix utilizzando due morsetti per viti trapassanti) o con il sistema GALAXY FIXATION™. Le viti trapassanti con un diametro di 6mm possono essere utilizzate in combinazione
con il sistema GALAXY FIXATION™ (vengono collegate alle aste Galaxy utilizzando due morsetti grandi).

« Emoltoimportante che le viti vengano inserite rispettando la corretta procedura, cosi da risultare parallele una volta in posizione. Per garantire la corretta procedura, utilizzare i quida vite all'interno delle
maschere o dei morsetti del fissatore forniti e, se necessario, preforare il foro per la vite con il quida perforatore della dimensione corretta. Serrare i morsetti in modo che i guida vite risultino agganciati in
modo omogeneo e siano posizionati correttamente gli uni rispetto agli altri.

- Perunafissazione pili stabile della frattura con fissatore, si raccomanda di applicare la vite ossea pili vicina nelle immediate vicinanze del margine della frattura (almeno a 2cm di distanza) e di mantenere
la stessa distanza su entrambi | lati della frattura. Se si utilizza il fissatore Small Blue DAF (Dynamic Axial Fixator), il fissatore ProCallus™ o XCALIBER™, esequire tale operazione utilizzando il supporto per
viti supplementare (10037 0 90037) appositamente fornito.

+Incaso discarsa qualita dell'osso, si consiglia di utilizzare viti ossee Orthofix OSTEOTITE™.

FILI FILETTATI (93100 € 99-93100)
« Questifili vengono utilizzati insieme al sistema GALAXY FIXATION™. Sono dotati di una filettatura cilindrica e possono essere retratti.
« Perinserire questi fili nell'osso, utilizzare lo strumentario Orthofix dedicato.

VI TrueLok

- LevitiTrueLok non sono coniche, quindi il diametro della filettatura non cambia.

« LevitiTrueLok sono disponibili con diametro da 4mm, Smm e 6mm, tutte con una lunghezza totale di 180mm e una filettatura di 55mm. Se & necessario inserire le vitiin una zona con spessore superiore
a 50mm, utilizzare le viti ossee XCaliber.

« LevitiTruelok sono autoperforanti, autofilettanti e dotate di un'estremita standard a innesto rapido per semplificarne I'utilizzo in sala operatoria.

« Epossibile rimuovere manualmente le viti TrueLok tagliate su misura utilizzando un mandrino autocentrante con impugnaturaaT (17955) o tramite un perforatore elettrico.

VITI Galaxy UNYCO
« Selezionare le viti UNYCO per corticale e le viti UNYCO per spongiosa in base al tipo di 0sso (corticale 0 spongioso).

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO IMPIANTABILE* "MONOUS0"

Il dispositivo impiantabile* "MONQUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo & riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere demolito.
Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizatori e i pazienti. Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali
originali, compromettendo |'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

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

| prodotti devono essere conservati nella loro confezione originale in un'area dedicata, al riparo da fonti di calore, umidita e polvere, in atmosfera standard di condizionamento. | prodotti devono essere protetti
da luce solare diretta, radiazioni ionizzanti, temperature estreme, particolato o contaminazione microbica. | prodotti devono essere protetti durante il trasporto per evitare potenziali danni. Non richiedono il
trasporto a temperatura controllata.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI

| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di conseguenza. In caso di prodotti STERILI, I'integrita, il grado di sterilita e le prestazioni del prodotto sono garantiti 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. | prodotti forniti NON STERILI
devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

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

Avvertenze

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

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

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

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.



Limitazioni di ritrattamento

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

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

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

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

Pulizia preventiva manuale

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

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

3. 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.

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

iresidui dai lumi e dalle superfici pit ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

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

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

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

6. 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.

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

2. Riempireil recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
3. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi  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.



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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione
1. Senecessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:
Cannulazioni
Fori ciechi lunghi
Superfici di contatto
Componenti filettati
Superfici ruvide
Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.
Verificare che il dispositivo dilavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.
Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pill pesanti sul fondo dei cestell. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli
secondo le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli
iniettori o sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.
7. Rvitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.
8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.
9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando i utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaqgi:
a.  Pulizia preliminare per 4 minuti
b, Fffettuare 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
anionidi, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C;
Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;
Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti;
Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 30000. 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'|done|ta di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.
10 Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.
11. Altermine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.
12. Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre |'equipaggiamento di protezione.
13. Se necessario, rimuovere 'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.
14.  Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

0 componenti. Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria. Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per

i dispositivi medidi riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione

e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben

definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

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

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

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.

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

Si raccomanda di esequire 1a sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0),
in quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve
essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.

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

Tipo di sterilizzatore avapore | 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 4 minuti 3 minuti 18 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

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

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

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

« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

- Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

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

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

['operatore sanitario deve spiegare al paziente che & importante:

- riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento o nelle prestazioni del dispositivo

- segnalare qualsiasi effetto indesiderato o imprevisto

- comprendere le procedure relative a uso e manutenzione del fissatore e alla cura delle sedi delle viti o dei fili.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che siverifica in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Orthofix e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

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

ORTHOFIX E RESPONSABILE UNICAMENTE PER LA SICUREZZA E LEFFICACIA DEI DISPOSITIVI IMPIANTABILI MONOUSO. Ogni uso successivo di questi dispositivi ricade
interamente sotto la responsabilita dell'istituto o del medico.

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

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllarne I'etichetta per verificare |'applicabilita.
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.
Informations importantes a lire avant toute utilisation
Voir également le mode d'emploi spécifique au fixateur externe utilisé avec les dispositifs implantables d'Orthofix

DISPOSITIFS IMPLANTABLES ORTHOFIX" POUR FIXATEURS EXTERNES

Nom du fabricant

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie

T61.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION ET INDICATIONS D'UTILISATION

Les dispositifs implantables Orthofix sont concus pour une utilisation en association avec les fixateurs externes Orthofix pour la fixation des os longs et petits. Les dispositifs implantables incluent les fiches et les
broches. Les fiches sont disponibles avec différents diameétres et lonqueurs de filetage de tige. Certaines d'entre eux sont autoperforantes. Toutes les fiches sont bicorticales, a I'exception des fiches Galaxy UNYCO™
(ci-apres Galaxy UNYCO) qui sont monocorticales. Les fiches sont disponibles en acier inoxydable ou en titane, avec ou sans revétement en hydroxyapatite. Les broches sont disponibles avec différents diameétres
et longueurs de pointe. Les broches peuvent avoir une olive centrale. Les broches sont également disponibles en acier inoxydable. Le dispositif implantable adéquat est sélectionné de sorte a s'adapter a la zone
anatomique (par exemple, membre supérieur, membre inférieur, bassin, main et pied), a la dimension des os et a la qualité osseuse, ainsi qu'a I'épaisseur des tissus mous. Les dispositifs implantables Orthofix
sont exclusivement destinés a un usage professionnel. Le chirurgien qui utilise les dispositifs implantables Orthofix doit posséder une parfaite connaissance des procédures d'utilisation de la fixation externe
ainsi qu'une totale compréhension de leur application chirurgicale et de la prise en charge postopératoire.

MATERIAUX

Les fiches osseuses Orthofix sont fabriquées en acier inoxydable ou titane de qualité chirurgicale. Les fiches osseuses Orthofix en ostéotite disposent d'un mince revétement en hydroxyapatite pulvérisé sur
a partie filetée. Les essais cliniques montrent que ce revétement améliore la fixation a I'interface fiche-os et réduit les risques de desserrage des fiches. En outre, I'ostéo-intégration avec contact direct entre
I'os et le filetage de la fiche a été constatée a I'examen histologique.

CONTRE-INDICATIONS

Les dispositifs implantables Orthofix ne sont ni congus ni vendus pour un usage autre que celui indiqué.

Les contre-indications comprennent, sans 'y limiter :

« Infection (systémique ou locale)

- Patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins post-opératoires ou dans |'incapacité de le faire

- Patients présentant une ostéoporose sévere, patients porteurs du VIH et patients souffrant d'un diabéte sucré sévere et mal controlé

« Patients sensibles aux corps étrangers ou allergiques aux matériaux composant les implants. Lorsqu'une sensibilité aux matériaux est suspectée, des tests doivent étre effectués préalablement a toute
insertion d'implant.
* Selon la définition de 'Organisation Mondiale de la Santé, il y a ostéoporose lorsque : « la densité minérale osseuse est inférieure ou égale a 2,5 écart-type par rapport a la moyenne de référence des
valeurs de densité osseuse chez les jeunes adultes en bonne santé et qu'une ou plusieurs fractures de fragilité sont présentes. »

AVERTISSEMENTS
1. Lors de I'insertion de la fiche et de la broche, attention de ne pas les insérer dans les articulations des patients pédiatriques afin d'éviter d'endommager |'articulation et de causer des troubles de la
croissance.

2. N'insérez pas la fiche de maniere excessive dans la deuxiéme corticale avec n'importe quel type de fiche pour éviter d'endommager les tissus mous. N'insérez pas la tige non filetée dans la premiére
corticale pour éviter d'endommager ['os.

3. Lesfiches coniques autoperforantes dont le diamétre de filetage est supérieur ou égal a 5Smm ne doivent jamais étre insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou a I'aide d'un vilebrequin.
4. Les fiches TrueLok doivent étre utilisées uniquement avec le systeme TrueLok.

5. Nutilisez pas de meches émoussées pour éviter toute lésion thermique de I'os. Les meéches émoussées doivent toujours étre éliminées.

6. Cesdispositifs ne doivent pas étre utilisés lors de la fixation ou de I'ancrage sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

Fiches Galaxy UNYCO

1. Les fiches monocorticales doivent étre appliquées UNIQUEMENT a I'aide des limiteurs de couple fournis par Orthofix.
2. Lesfiches corticales UNYCO NE DOIVENT PAS étre introduites dans un os spongieux. Il est donc conseillé de toujours utiliser les fiches spongieuses UNYCO a proximité de |'articulation.
3. Les fiches monocorticales ne doivent pas étre coupées et aucune méchoire supplémentaire ne doit étre fixée a leurs tiges.

PRECAUTIONS

1. Les fiches et broches doivent étre insérées avec une connaissance intégrale des corridors de sécurité pour éviter toute Iésion des structures anatomiques.

2. Un soin particulier doit étre apporté a la préservation des tissus mous au cours de I'insertion de la fiche ou de la broche.

3. Toute tentative d'extraction d'une fiche conique préalablement insérée risque de causer une perte de tenue.

4. Lesfiches et broches diaphysaires doivent toujours étre insérées au centre de I'axe osseux et perpendiculairement a celui-ci pour éviter un affaiblissement.

5. Lorsque les fiches sont insérées dans |'une des machoires du fixateur et que I'un des logements de fiches a I'extrémité est vide, il est important de combler ce vide avec une fiche factice courte pour que

a protection de la machoire maintienne toutes les fiches uniformément.

6. Une attention particuliere est nécessaire lors de I'utilisation de fiches osseuses au diamétre de filetage de 4.5-3.5mm a tige longue, en raison du risque de complication. La personne en charge
de I'insertion de la fiche doit accorder une attention particuliére a I'opération si I'os est dur. Orthofix conseille I'utilisation de trois fiches plutot que deux afin de répartir la charge.

7. Lorsque vous utilisez des fiches, évitez de les couper apres leur insertion sans appliquer le fixateur. Couper des fiches insérées sans appliquer le fixateur peut transférer le un stress d'effort lié a la coupe a 'os.

8. La coupe des fiches XCALIBER™ a I'aide de la pince coupante appropriée doit étre effectuée avant insertion ou apres I'insertion de la totalité des fiches, I'application du fixateur et la vis de verrouillage
a machoires fermement serrée. La coupe doit étre effectuée a I'aide de la pince coupante appropriée.

9. Pour éviter tout risque de blessure :
- ilestrecommandé de protéger les extrémités des fiches avec des capuchons de protection spéciaux
- ilestrecommandé de protéger les extrémités des broches avec des capuchons prévus a cet effet, ou de les replier a I'extrémité lors de leur tension

10. Une hygiene méticuleuse du site d'insertion des fiches ou des broches est indispensable.

11. Pour des considérations liées a la mise en charge, consultez le mode d'emploi dédié au fixateur utilisé avec les implants.



12. Lorsque les broches sont insérées pour étre utilisées avec une structure a anneau, qu'elle soit hybride ou circulaire :
a.  FElles doivent étre insérées du cté ot les tissus mous courent le plus de risques
b, Utiliser le moteur pour tarauder les broches dans les corticales osseuses, puis pousser la broche manuellement au travers des tissus mous
. Une broche déja insérée une fois doit toujours étre éliminée si elle est retirée avant d'étre tendue (la pointe peut étre émoussée et étre la seule surface de coupe, ce qui peut engendrer un
échauffement indésirable de I'os)
d. Encas d'utilisation d'une broche avec olive, la tension doit étre effectuée du c6té opposé a celui de l'olive. La tension appliquée doit étre inférieure a celle des autres broches, ce qui évite une
pression excessive sur la premiére corticale.
13. Lorsqu'une broche d'implantation ou un guide-broche sont utilisés avec une méche canulée :
3. Labroche ou le guide-broche doivent toujours étre neufs
b, Labroche doit toujours étre examinée avant I'insertion pour vérifier I'absence d'abrasions ou de déformations
¢ Pendant I'introduction d'un instrument ou d'un implant par-dessus un quide, le chirurgien doit suivre la progression de la pointe du quide aussi constamment que possible afin d'éviter sa
progression involontaire plus loin que prévu
d. A chaque passage de l'instrument ou de I'implant, le chirurgien doit veiller a ce que des résidus osseux ou d'autres matériaux s'accumulent pas sur le quide, dans I'instrument ou dans I'implant,
ce qui pourrait provoquer son inclinaison sur le guide et le pousser en avant
14, Si une meche canulée doit étre utilisée une deuxieme fois sur un méme patient, le chirurgien doit s'assurer qu'elle ne comporte pas d'obstruction en la retirant du module d'alimentation et en faisant
passer une broche au travers.
15. Méme lorsqu'une meche canulée est neuve, nous vous recommandons de passer une broche au travers avant de |'utiliser pour s'assurer que la lumiére ne présente aucune obstruction.

BROCHES FILETEES (93100 et 99-93100)
1. Utiliser le moteur a faible vitesse pour insérer les broches dans I'os.

FICHES Galaxy UNYCO

1. Les fiches monocorticales peuvent étre introduites de faon perpendiculaire par rapport a la surface osseuse en appliquant une faible vitesse de rotation et une pression constante pour garantir une prise
0sseuse optimale.

2. Enprésence d'implants de prothése ou d'une fixation interne, insérez les fiches avec précaution.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, en suivant la technique opératoire recommandée par le fabricant. Orthofix
ne garantit pas la sécurité et I'efficacité des dispositifs implantables pour les fixateurs externes lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la
technique opératoire ne I'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

« Lésion tissulaire suivant 'insertion des dispositifs implantables

« Infection superficielle

« Infection profonde

« Desserrage, torsion, rupture ou migration des dispositifs implantables

« Lésion osseuse due a une sélection inappropriée des dispositifs implantables

-+ Réaction aux corps étrangers due aux dispositifs implantables

« Nécrose tissulaire secondaire suivant I'insertion des dispositifs implantables

« Séquestre osseux di a la perforation rapide de la corticale osseuse avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse
+ Douleur, géne ou sensation anormale dues  la présence du dispositif implantable

« Endommagement du cartilage de conjugaison d{i a une insertion incorrecte du dispositif implantable

« Fracture du cal osseux ou au niveau des orifices de fiche traversant I'os apres retrait du dispositif implantable
« Evénements découlant des risques intrinseques liés a I'anesthésie et & la chirurgie

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

IMPORTANT

La sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit exercent une grande influence sur les résultats. Il estimportant de soumettre
e patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Dans le cas ol
un patient présente ou est prédisposé a une contre-indication a une opération chirurgicale, NE PAS UTILISER les dispositifs implantables Orthofix.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LIRM
La sécurité et la compatibilité des dispositifs implantables de fixation externe Orthofix n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. lls n'ont pas été testés pour le chauffage, la migration ou I'artefact
d'image dans I'environnement RM, sauf indication contraire dans le mode d'emploi du fixateur externe avec lequel ils sont utilisés.

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

« Uneinstrumentation Orthofix appropriée doit étre utilisée pour insérer correctement les fiches et broches.

- Lalongueur des fiches et des filetages doit étre sélectionnée en fonction du diametre du segment osseux et de I'épaisseur des tissus mous. La longueur des filetages doit étre telle qu'au moins a totalité
d'un filetage (mais moins de 10mm) reste a I'extérieur de la premiére corticale. L'extrémité de la fiche doit dépasser la deuxieme corticale.

« Lediameétre des fiches doit étre choisi en fonction du diamétre osseux. Le diamétre maximum du filetage de la vis ne doit pas étre supérieur au tiers du diamétre osseux (par exemple, des fiches de 6-5
0u 6-5.6mm pour un diamétre osseux de plus de 20mm).

« Lorsdu préméchage de I'os et I'insertion de fiches non autoperforantes, il est impératif d'effectuer le pré-percage avec des méches et des quides appropriés avant I'insertion de la fiche a travers le quide
fiche. Des rainures identiquement gravées sur les fiches et les meches aident le chirurgien a choisir la meche appropriée.

« Lesfiches autoperforantes peuvent étre insérées a I'aide d'un moteur électrique a faible vitesse, a I'exception des fiches coniques autoperforantes dont le diametre de filetage est supérieur ou égal a Smm,
doivent toujours étre insérées manuellement ou a I'aide d'un vilebrequin.

« Lesfiches XCaliber sont retirées avec la poignée en T de 4mm (93175) lorsque le diamétre de la tige est de 4mm ou avec la poignée en T de 6mm (91150) lorsque la tige a un diamétre de 6mm.



« Lesfiches osseuses XCaliber sont autoperforantes et, dans la plupart des cas, une insertion directe a |'aide d'un vilebrequin est recommandeée. Cependant, lorsque I'insertion des fiches autoperforantes
est réalisée sur un os diaphysaire, un préméchage est recommandé. Si l'os est dur, utilisez une meche de @ 4.8mm avec un guide meche. La meéche de 3.2mm convient lorsque la qualité osseuse est
moindre ou dans la zone métaphysaire ol la corticale est fine. L'insertion des fiches, avec ou sans préméchage, doit toujours étre réalisée a I'aide du vilebrequin ou de la poignée en T uniquement et
a travers le quide fiche. Il estimportant de modeérer la force appliquée & la fiche pour que celle-ci pénétre la premiére corticale. Linsertion peut étre effectuée a |'aide de la poignée enT. Dans tous les cas,
le chirurgien doit évaluer soigneusement la force d'introduction nécessaire a I'insertion de a fiche. Si la force requise semble plus élevée que la normale, il est plus siir de retirer la fiche et de la nettoyer,
puis de repercer le trou avec une meche de @ 4.8mm, méme si elle a déja été utilisée.

« Enprésence de fiches coniques, le filetage de la fiche passe, par exemple, de 6.0 a 5.0mm entre la tige et I'extrémité pour les fiches Orthofix standard et de 6.0 a 5.6mm pour les fiches XCaliber™.

+ Lesfiches cylindriques disposent d'un filetage de diametre constant qui leur permet d'étre dévissées apres insertion.

« Lesfiches cylindriques XCaliber a connexion rapide doivent étre insérées dans I'os a I'aide de la poignée en T a cliquet et de son prolongateur (93150 et 93155) ou de la clé enT a fiche & connexion rapide
(93160). Lors de I'insertion de la fiche, celle-ci doit étre fermement stabilisée afin que la direction de I'insertion soit maintenue tout au long de la procédure.

« Les fiches transfixiantes sont autoperforantes et peuvent étre insérées avec un moteur. Les fiches transfixiantes d'un diameétre de 4mm peuvent étre utilisées en association avec le fixateur PREFIX™
(elles sont connectées aux barres Prefix avec deux machoires porte-fiches transfixiantes) ou avec le systeme de fixation GALAXY™. Les fiches transfixiantes d'un diamétre de 6mm peuvent étre utilisées
en association avec le systeme de fixation GALAXY™ (elles sont connectées aux barres Galaxy avec deux machoires @ 12mm).

«llest primordial que la procédure correcte d'insertion des fiches soit respectée afin que celles-ci soient paralleles une fois installées. Pour cela, il est nécessaire de recourir a I'utilisation de quides fiches
du gabarit requis ou des méachoires du fixateur fournies et au pré-méchage de l'orifice de fiche, si nécessaire, en utilisant la taille de quide meche appropriée. Les machoires doivent étre resserrées pour
que les guides fiches soient fixés uniformément et maintenus I'un I'autre de maniere appropriée.

« Pour obtenir une fixation plus stable d'une fracture a I'aide d'un fixateur, il est recommandé d'appliquer une fiche assez proche du bord de la fracture (un minimum de 2cm est conseillé) et a distance
éqale de part et d'autre de la fracture. Pour garantir cela, un porte fiche supplémentaire (10037 ou 90037) est fournilors de I'utilisation des fixateurs Fixateur Petit Modele Bleu, ProCallus™ ou XCALIBER™.

« Encas defaible qualité osseuse, il est recommandé d'utiliser les fiches Orthofix OSTEOTITE™.

BROCHES FILETEES (93100 et 99-93100)
« (Ces broches s'utilisent en association avec le systeme de fixation GALAXY™. Elles ont un filetage cylindrique et peuvent étre retirées si nécessaire.
« Pourinsérer ces broches dans I'os, utilisez I'instrumentation Orthofix dédiée.

FICHES TruelLok

« LesfichesTrueLok ne sont pas coniques et possedent un filetage de diametre uniforme.

« Flles sont disponibles en 4, 5 et 6mm de diamétre, avec une longueur totale de 180mm et une longueur de filetage de 55mm. Sila fiche doit étre insérée dans une zone excédant 50mm, il convient
d'utiliser des fiches XCaliber.

« LesfichesTrueLok sont auto-perforantes, auto-taraudeuses et dotées d'une extrémité a connexion rapide standard, ce qui facilite leur utilisation lors de I'opération.

« Lesfiches TrueLok coupées a dimension doivent étre retirées manuellement a I'aide du mandrin universel doté d'une poignée enT (17955) ou a |'aide d'un moteur.

FICHES Galaxy UNYCO
« Lesfiches corticales et spongieuses UNYCO doivent étre sélectionnées selon le type d'os (cortical ou spongieu).

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF IMPLANTABLE A « USAGE UNIQUE »*

Un dispositif implantable a "USAGE UNIQUE"* d'Orthofix est identifié par le symbole & inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son retrait de I'organisme du patient, un dispositif implantable* doit
impérativement étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* géneére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs. La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses
performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet |'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*): dispositifimplantable : Tout dispositif concu pour étre introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et congu pour rester en place apres la procédure
pendant un minimum de 30 jours est également considéré comme un dispositif implantable.

Le(s) produit(s) doit/doivent tre stocké(s) dans leur(s) emballage(s) d'origine, dans une zone spécifique a I'abri de toute source de chaleur, d'humidité et de poussiére, dans une atmosphere de conditionnement
standard. Le(s) produit(s) doit/doivent étre protégé(s) de la lumiere directe du soleil, des rayonnements ionisants, des températures extrémes, ainsi que de la contamination microbienne ou par les particules.
Le(s) produit(s) doit/doivent étre protégé(s) pendant le transport pour éviter de potentiels dommages. Ils ne nécessitent pas de transport a température controlée.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES

Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans les cas des produits STERILES, I'intégrité, la stérilité et les performances du produit
ne sont garanties que si I'emballage n'est pas endommagé : ne pas utiliser si I'emballage est compromis ou si un composant semble défectueus, suspect ou endommage. Les produits fournis NON STERILES
devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

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

Avertissements

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

« Lesappareils & usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas concus pour fonctionner comme prévu aprés la premiére utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou du matériau, ce qui entraine une
diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a I'étiquette du dispositif pour identifier <'il s'agit d'un dispositif a usage unique
ou multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et a la restérilisation.

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

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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



« Siundispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible en utilisant le code data matrix
indiqué sur I'étiquetage du produit.
« N'UTILISEZ PAS de brosses métalliques ni de paille de fer.

Limites relatives au retraitement

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

«Lafindevie d'un instrument est normalement déterminée par 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 clinique.

CONDITIONS D'UTILISATION
Il est conseillé de retraiter 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. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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 en aucun cas des brosses métalliques 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.

0. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue en cas de lumieres ou de canules.

1. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

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

Généralités

Dans les présentes instructions, Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer
immédiatement aprés la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures. Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel
est moins exposé aux appareils contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément
a la procédure établie dans I'établissement de santé. Plus particulierement, le personnel doit prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant de I'agent nettoyant pour
une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant le temps d'immersion du dispositif dans I'agent
nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau déionisée. Orthofix recommande, sur la base de la validation effectuée, d'utiliser une fréquence d'ultrasons de 35kHz, puissance
300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres paramétres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.
11. Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, il est possible d'utiliser une seringue pour faciliter cette étape.
12. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.
13, Si, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.
14, Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.



Désinfection manuelle

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

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

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

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

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

1.

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

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

Des surfaces rugueuses

Ut|||sez un laveur-désinfecteur conforme & la norme EN IS0 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a un entretien et a des tests.

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

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

Charger 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.

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.

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

Disposez 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 I'écoulement de toute substance.

Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
a.  Pré-nettoyage pendant 4 min;

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

Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 min ;
Rincage final a I'eau déionisée pendant 3 min ;

Désinfection thermique a 90°Cou 194°F auminimum (95°Cou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 30000 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.

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

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

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

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

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

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

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les contrdles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces
avec d'autres instruments ou composants. Les modes de défaillance ci-apres peuvent étre dus 4 la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat. Orthofix ne précise généralement
pas le nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la durée de chaque utilisation, ainsi
que la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie utile du
dispositif médical. Pour les dispositifs stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution
de peroxyde d'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 dysfonctionnementlors de I'utilisation (par exemple,
fissures ou surfaces endommagees), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueus, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

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

La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

3. Emballage conforme & la norme EN IS0 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 polypropyléne soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment
résistant pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité ala norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire.
En Europe, un emballage de stérilisation conforme & la norme EN 868-2 peut étre utilisé.

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

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

STERILISATION

La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a l'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne
sont pas validées pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température
ne doit pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

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

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

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe 4 la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont
exécutées lors de ['utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle
systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies
devra étre dment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniére appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS

Le professionnel de la santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter aprés l'implantation : le patient doit étre
attentif a ne pas procéder a une mise en charge prématurée, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Le professionnel de la santé informera le patient de toute restriction connue ou
potentielle concernant |'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, etlors de la réalisation d'investigations diagnostiques, d'évaluations ou de traitements
thérapeutiques spécifiques apres |'implantation. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et du retrait du dispositif médical a I'avenir.

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

Le professionnel de la santé avisera le patient :

- de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou du fonctionnement du dispositif

- designaler tout effet secondaire indésirable ou imprévu

- dumode d'emploi et de I'entretien des fiches/broches et du montage.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Toutincident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé a Orthofix Sl et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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CONTACT DU FABRICANT

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

ORTHOFIX EST UNIQUEMENT RESPONSABLE DE LA SECURITE ET DE LEFFICACITE DE LUTILISATION UNIQUE DES DISPOSITIFS IMPLANTABLES. L'établissement ou le praticien

porte la totale responsabilité de toute utilisation ultérieure de ces dispositifs.

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

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

Symbole Description
MD Dispositif médical
I:L}:I é Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les Attention : Consultez les instructions d'utilisation
instructions d'utilisation au format électronique pour plus d'informations importantes

®

Usage unique. Ne pas réutiliser. Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée apres utilisation (traitement) sur le patient

STERILE| R

STERILE. Stérilisé par rayons Gamma

PRODUITS NON STERILES

O

Systeme de double barriere stérile

IREF| | [LOT]

Numéro de référence Numéro de lot

s

Date de péremption (année-mois-jour)

CG C€0123

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

o] |

Date de fabrication Fabricant

&

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

Rx Only

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

UDI

|dentifiant unique du dispositif
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Gebrauchsanweisungen kénnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online.
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Weitere Informationen finden Sie in der spezifischen Gebrauchsanweisung fiir den externen Fixateur, mit dem die Implantate von Orthofix verwendet werden.

IMPLANTIERBARE ORTHOFIX'-PRODUKTE FUR EXTERNE FIXATEURE

Hersteller

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) ~ Italien

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BEZEICHNUNG UND INDIKATION

Implantierbare Gerdte von Orthofix sind zusammen mit externen Fixateuren von Orthofix zur Fixation groBer und kleiner Knochen geeignet. Zu den implantierbaren Produkten gehéren Knochenschrauben und
Dréhte. Knochenschrauben stehen in unterschiedlichen Gewindeformen, Gewinde- und Schaftdurchmessern und -langen zur Verfiigung. Einige davon sind selbstbohrend. Alle Knochenschrauben sind bikortikale
Schrauben mit Ausnahme der Galaxy UNYCO™-Schrauben (im Folgenden Galaxy UNYCO), die unikortikal sind. Knochenschrauben sind mit Edelstahl-, Titan- oder mit einer Hydroxylapatitbeschichtung bzw. als
unbeschichtete Schrauben erhdltlich. Dréhte sind in verschiedenen Spitzenausfiihrungen, -langen und -durchmessern erhltlich. Drahte kénnen einen Stopper besitzen, miissen aber nicht. Drdhte sind in Edelstahl
verfiigbar. Das am besten geeignete implantierbare Produkt wird nach der anatomischen Lage (d. h. obere Extremitdt, untere Extremitt, Becken, Hand und Fuls), der Knochendimension und -qualitat sowie den
Weichteilabmessungen ausgewahlt. Alle implantierbaren Orthofix-Produkte sind nur fiir die Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen. Der Operateur muss zur Nutzung der implantierbaren Produkte von
Orthofix sowohl umfassende Kenntnisse iiber orthopddische Fixationsverfahren sowie ein Verstandnis ihrer Operationstechniken sowie des postoperativen Managements besitzen.

MATERIALIEN

Knochenschrauben von Orthofix werden aus chirurgischem Edelstahl oder Titan hergestellt. Osteotite-Knochenschrauben von Orthofix besitzen eine Plasmasprayschicht mit einer diinnen Hydroxylapatit-
Beschichtung am Gewinde. In klinischen Studien wurde bewiesen, dass die Beschichtung die Fixation an der Schnittstelle zwischen Schraube und Knochen verbessert und das Risiko eines vorzeitigen Losens
der Schraube verringert. Des Weiteren wurde die Osteointegration mit direktem Kontakt zwischen Knochen und Schraubgewinde bei histologischen Untersuchungen beobachtet.

KONTRAINDIKATIONEN
Die implantierbaren Orthofix-Gerdte dirfen nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.
Zu den Kontraindikationen zahlen u. a.:
Vorhandensein von Infektionen (systemisch oder lokal).
Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfahig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen.
Patienten mit schwerer Osteoporose*, HIV-positive Patienten und Patienten mit schwerem, schlecht eingestelltem Diabetes mellitus.
Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkéirper oder Allergien auf das Implantatmaterial. Wenn eine Materialiberempfindlichkeit vermutet wird, miissen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
* Gemals Definition der Weltgesundheitsorganisation: ,Knochendichte mit einer 2,5-fachen oder hoheren Standardabweichung unterhalb der mittleren Knochendichte (Mittelwert eines jungen,
gesunden Erwachsenen) bei einer oder mehreren pathologischen frakturen.”

WARNHINWEISE

1. Beim Einsetzen von Schrauben und Drahten diirfen Sie bei Kindern nicht in die Gelenke oder die Wachstumsfugen eindringen, um Gelenkschaden oder Wachstumsstérungen zu vermeiden.

2. Durchdringen Sie die zweite Kortikalis nicht ibermdfig mit Schrauben jeglicher Art, um Schdden an Weichteilen zu vermeiden. Durchdringen Sie die Eingangskortikalis nicht mit dem glatten Schaft,
um eine Verletzung des Knochens zu vermeiden.

3. Selbstbohrende konische Schrauben mit einem Gewindedurchmesser von 5mm oder grBer diirfen niemals mit einer Bohrmaschine eingesetzt werden. Sie sind immer manuell oder mit einem
Handbohrer einzubringen.

4. Truelok Knochenschrauben diirfen nur mit dem TrueLok System verwendet werden.

5. Verwenden Sie keine gebogenen Bohrer, um eine thermische Schadigung des Knochens zu vermeiden. Stumpfe Bohrer miissen stets entsorgt werden.

6. Dieses Gerat ist nicht zur Verschraubung oder Fixierung an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule zugelassen.

Galaxy UNYCO-Schrauben

1. Monokortikale Knochenschrauben diirfen NUR mit den von Orthofix bereitgestellten Drehmomentbegrenzern angebracht werden.

2. UNYCO-Schrauben diirfen NICHT in Spongiosa eingesetzt werden, weshalb empfohlen wird, nahe am Gelenk immer UNYCO-Spongiosa-Schrauben zu nutzen.
3. Monokortikale Knochenschrauben diirfen nicht gekiirzt werden und zusdtzliche Backen diirfen nicht an den Schraubenschaften angebracht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Schrauben und Drahte miissen mit Kenntnis der sicheren Korridore eingebracht werden, um Schéden an den anatomischen Strukturen zu vermeiden.

2. Wahrend der Einfiihrung der Schraube bzw. des Drahtes muss darauf geachtet werden, die Weichteile nicht zu verletzen.

3. JederVersuch, eine konische Schraube zuriickzudrehen, kann deren Lockerung nach sich ziehen.

4. Diaphysdre Knochenschrauben und Drahte sollten immer senkrecht zur und in der Mitte der Knochenachse eingesetzt werden, um eine Destablisierung zu vermeiden.

5. Wenn Schrauben so in Fixateurklemmen eingesetzt werden, dass einer der Schraubensitze am Ende der Klemme praktisch leer ist, dann muss dieser Sitz mit einer kurzen Dummyschraube besetzt
werden, sodass die Klemme auf alle Schrauben denselben Druck ausiibt.

6. Bei der Verwendung von Knochenschrauben mit einem Gewindedurchmesser von 3.5-4.5mm und langem Schaft ist wegen des Fehlerrisikos Vorsicht geboten. Es sollte besonders vorsichtig bei der
Schraubeninsertion agiert werden, wenn der Knochen hart ist. Orthofix empfiehlt die Verwendung von drei sttt zwei Schrauben, um die Belastung besser zu verteilen.

7. Vermeiden Sie bei der Verwendung von Schrauben das Schneiden nach dem Einsetzen der Schraube, ohne dass der Fixateur angelegt ist. Das Schneiden von eingesetzten Schrauben ohne angebrachten
Fixateur kdnnte die Schnittkraft auf den Knochen dibertragen.

8. XCALIBER™-Schrauben sollten vor dem Einsetzen oder nachdem sie alle mit angelegtem Fixateur eingesetzt wurden und die Klemmenverriegelungsschrauben fest angezogen sind, zugeschnitten
werden. Das Schneiden muss mit der entsprechenden Schneidezange vorgenommen werden.

9. Sovermeiden Sie Verletzungen:
- die Enden von Schrauben oder Transfix-Schrauben sind mit speziellen Abdeckungen zu schiitzen
- die Drahtenden sind mit speziellen Abdeckungen zu schiitzen oder umzubiegen, sobald die Drahte gespannt sind.

10. Esist auf eine sorgfdltige Hygiene bei den Knochenschrauben oder Drahte und ihrer Eintrittsstellen zu achten.

1. Hinweise zur Gewichtsbelastung finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den spezifischen Fixateur, der mit den Implantaten verwendet wird.
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12. Wenn Drahte zur Verwendung mit einem ringformigen Rahmen, ob Hybrid- oder Vollkreisrahmen, eingesetzt werden:
a. Siesollten von der Seite eingesetzt werden, an der die Weichteile am starksten gefahrdet sind.
b, Sie sollten durch das Weichgewebe geklopft und durch den Knochen gebohrt werden; sie diirfen niemals durch Weichteile gebohrt werden.
¢ Fin einmal eingesetzter Draht sollte immer entsorgt werden, wenn er vor dem Spannen entfernt wird. Die Spitze kann stumpf geworden sein und ist die einzige Schnittflache, sodass eine
unerwiinschte Erwdrmung des Knochens die Folge sein kann.
d. Falls ein Draht mit Olive verwendet wird, muss das Spannen von der der Olive gegeniiberliegenden Seite erfolgen. Die angewandte Spannung muss geringer sein als die der anderen Drahte,
um einen ibermdRigen Druck auf die Knochenkortikalis zu vermeiden.
13. Sobald ein Implantat- oder ein Fiihrungsdraht verwendet wird, um einen kaniilierten Fraser, einen Bohrer oder eine Schraube in Position zu bringen, ist Folgendes zu beachten:
3. DerDraht oder Fiihrungsdraht sollte stets neu sein.
b, Der Draht sollte vor dem Einsetzen tiberpriift werden, um Kratzer oder Biequngen auszuschlieRen.
¢ Beim Einsetzen eines Instruments oder Implantats tiber einen Draht, sollte der Chirurg die Drahtspitze so kontinuierlich wie mdglich abschirmen, um auszuschlieBen, dass der Draht versehentlich
weiter als vorgesehen getrieben wird.
d. Beijedem Durchlauf des Instruments oder Implantats sollte der Chirurg sicherstellen, dass sich keine kndchernen oder anderen Ablagerungen auf dem Draht oder im Inneren des Instruments oder
Implantats befinden, die dazu fiihren kinnten, dass es sich am Draht festsetzt und diesen nach vorn driickt.
14. Wenn ein kanlierter Bohrer zum zweiten Mal am selben Patienten verwendet werden soll, muss der Chirurg priifen, ob der Bohrer frei von Verstopfungen ist, indem er ihn aus dem Aggregat entfernt
und einen Draht hindurchfiihrt.
15. Wirempfehlen auch bei einem neuen kaniilierten Bohrer, diesen vor der Verwendung mit einem Draht zu durchbohren, um zu priifen, ob das Lumen frei von Verstopfungen ist.

GEWINDEDRAHTE (93100 und 99-93100)
1. Zur Einbringung der Drahte in den Knochen sollte entsprechend langsam gebohrt werden.

(Galaxy UNYCO-SCHRAUBEN
1. Monokortikale Knochenschrauben miissen langsam und durch gleichmaRige Kraftanwendung senkrecht zur Knochenoberflache eingesetzt werden, um eine optimale Knochenverankerung zu erreichen.
2. Wenn Prothesenimplantate oder eine interne Fixation vorhanden sind, sind die Knochenschrauben mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

Alle Gerdte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
iibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der implantierbaren Geréte fiir externe Fixateure im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen
Gerdten von Orthofi, sofern dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Gewebeschdden nach dem Einsetzen der implantierbaren Produkte
Oberfléchliche Infektion
Schwere Infektion
Lockerung, Verbiegen, Brechen oder Verlagerung der implantierbaren Gerdte
Knochenschdden durch unsachgemdBe Auswahl von implantierbaren Gerdten
Fremdkorperreaktionen durch implantierbare Gerdte
Gewebsnekrose infolge der Einbringung implantierbarer Produkte
Knochensequestration infolge einer schnellen Bohrung der Kortikalis mit Hitzeentwicklung und Knochennekrose
Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Reizempfindungen durch das implantierbare Gerét
Beschddigung der Wachstumsfuge infolge unsachgemden Einsetzens des implantierbaren Produktes
Refrakturierung des Knochens auch im Bereich der Fixateurschrauben nach Entfernen des implantierbaren Gerats
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

Nicht jeder chirurgische Eingriff endet mit einem Erfolg. Durch unsachgemaen Gebrauch, medizinische Griinde oder Geréteausfall kinnen jederzeit zusdtzliche Komplikationen auftreten, die einen erneuten
chirurgischen Eingriff zur Entfernung oder zum Austausch des Medikaments erfordern. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Fingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und
die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

WICHTIG

Geeignete Patientenauswahl und Patienten, die den Anweisungen des Arztes Folge leisten und sich exakt an den Behandlungsplan halten, leisten einen wichtigen Beitrag zum Erzielen eines guten Ergebnisses.
Die Auswahl des Patienten muss sorgfdltig erfolgen, um die jeweils bestmégliche Therapie zu ermitteln. Die krperlichen Aktivitdten und die intellektuellen Fahigkeiten des Patienten sind genauso zu
berticksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Wenn ein Kandidat fiir einen chirurgischen Eingriff Kontraindikationen aufweist oder fiir Kontraindikationen pradisponiert
ist, VERWENDEN SIE KEINE implantierbaren Orthofix-Gerate.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die implantierbaren Gerate von Orthofix fiir externe Fixationssysteme wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitétin einer MRT (Magnetic Resonance)-Umgebung getestet. Sie wurden nicht auf Erwarmung,
Verlagerung oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet, es sei denn, dies ist auf dem Beipackzettel des externen Fixateurs, mit dem sie verwendet werden, anders angegeben.

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Das geeignete Orthofix-Instrumentarium sollte genutzt werden, um die Knochenschrauben und Dréhte korrekt einzusetzen.
Die Schrauben- und Gewindeldnge muss entsprechend der Knochen- und Weichteildimensionen gewahit werden. Die Gewindelange sollte so gewadhlt werden, dass mindestens ein ganzer Faden, aber
nicht mehrals 10mm, auBerhalb der Eingangskortikalis verbleibt. Die Schraubenspitze sollte knapp tiber die zweite Kortikalis hinausragen.
Der Schraubendurchmesser muss abhangig vom Knochendurchmesser gewahlt werden. Der maximale Durchmesser des Schraubengewindes darf nicht groRer sein als ein Drittel des Knochendurchmessers
(z.B. Knochenschrauben mit dem Durchmesser 6-5 oder 6-5.6mm bei einem Knochendurchmesser von 20mm).
Bei vorzubohrenden und gebogenen Knochenschrauben muss mit geeignetem Bohrer und passender Bohrhilse vorgebohrt werden, bevor die Schrauben iiber die Gewebeschutzhiilse eingebracht
werden konnen. Markierungsrillen auf den Knochenschrauben und Bohrern helfen dem Chirurgen bei der Wahl des korrekten Bohrers.
Selbstbohrende Schrauben kénnen mit einer Bohrmaschine bei niedriger Drehzahl eingedreht werden, mit Ausnahme selbstbohrender konischer Schrauben mit einem Gewindedurchmesser von 5mm
oder mehr, die stets von Hand oder mit einer Handbohrmaschine eingesetzt werden miissen.
Die XCaliber-Knochenschrauben werden entweder mit dem 4mm-T-Schliissel (93175) entfernt, wenn der Schraubenschaft einen Durchmesser von 4mm hat, oder mit dem 6-mm-T-Schliissel (91150)
entfernt, wenn der Schraubenschaft einen Durchmesser von 6mm aufweist.
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Die XCaliber-Knochenschrauben sind selbstbohrende Knochenschrauben und sollten daher grundsdtzlich mit einem Handbohrer eingesetzt werden. Bei Finsatz von selbstbohrenden Knochenschrauben
in der Diaphyse sollte immer vorgebohrt werden. Bei hartem Knochen sollte hierzu ein 4.8mm-Bohrer und eine entsprechende Bohrhillse verwendet werden. Bei schlechter Knochenqualitdt oder in der
Metaphyse mit diinner Kortikalis ist ein 3.2mm-Bohrer zu verwenden. Unabhdngig davon, ob eine Vorbohrung vorgenommen wurde, muss das Einsetzen immer mittels Handbohrer oder T-Schliissel
{iber eine Gewebeschutzhiilse erfolgen. Es ist wichtig, beim Einbringen moderaten Druck auf die Schraube auszuiiben, um in die erste Kortikalis zu gelangen. Das Einbringen kann mit dem T-Schliissel
abgeschlossen werden. In jedem Fall muss der Operateur das fiir das Einbringen der Schraube erforderliche Drehmoment beriicksichtigen. Wenn das Einbringen der Schraube schwieriger als gewdhnlich
erscheint, empfiehlt es sich, die Schraube zu entfernen und zu reinigen und das Loch emeut mit einem 4.8mm-Bohrer zu bohren, selbst wenn dieser zuvor bereits verwendet wurde.

Konische Schrauben verjiingen sich zur Schraubenspitze hin, s0 z.B. von 6.0 am Schaft auf 5.0mm an der Spitze bei Standard Orthofix Schrauben und von 6.0 auf 5.6mm bei XCaliber™-Schrauben.
Zylinderschrauben haben ein Gewinde mit konstantem Durchmesser, wodurch es mgglich ist, diese nach dem Einfiihren etwas zuriickzudrehen.

XCaliber-Zylinderschrauben mit Schnellkupplung miissen mit dem T-Ratschen-Handgriff und Schraubenschaftadapter (93150 und 93155) oder dem T-Schraubenschliissel QC (93160) in den Knochen
eingefiihrt werden. Beim Einsetzen der Schraube sollte die Hand ruhig gehalten werden, damit die Finfilhrungsrichtung wéhrend des gesamten Vorgangs beibehalten wird.

Transfix-Schrauben sind selbstbohrend und kdnnen mit einer Bohrmaschine eingesetzt werden. Transfix-Schrauben mit einem Durchmesser von 4mm kdnnen in Verbindung mit dem PREFIX™-Fixateur
(sie werden mit zwei Transfix-Schraubenklemmen an den Prafixstaben befestigt) oder mit dem GALAXY FIXATION™ System verwendet werden. Transfix-Schrauben mit einem Durchmesser von 6mm
konnen in Verbindung mit dem GALAXY FIXATION™-Fixateur (sie werden mit zwei Klemmen an den Galaxy-Staben befestigt) verwendet werden.

Es ist sehr wichtig, die Schrauben unter Verwendung des korrekten Verfahrens einzusetzen, sodass sie in ihrer Position parallel liegen. Dies wird durch die Verwendung von Gewebeschutzhiilsen in den
Zielgerdten oder Fixateurklemmen und — falls notwendig — Vorbohren tiber eine entsprechende Bohrfiihrung erreicht. Die Backen sollten angezogen sein, damit die Gewebeschutzhiilsen gleichmafSig erfasst
werden und korrekter Position zueinander stehen.

Fiireine mglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die nachstliegende Knochenschraube maglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren (ein Minimum von 2cm wird
empfohlen) und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wahlen. Bei Verwendung des kleinen DAF- (Dynamic Axial Fixator), des ProCallus™-Fixateurs oder des XCALIBER™ wird hierfiir
ein zusdtzlicher Schraubenhalter (10037 oder 90037) mitgeliefert.

Bei geringer Knochenqualitét wird die Verwendung der OSTEQTITE™-Knochenschrauben von Orthofix vorgeschlagen.

GEWINDEDRAHTE (93100 und 99-93100)
Diese Drahte werden in Verbindung mit dem GALAXY FIXATION™-System verwendet. Sie besitzen ein zylindrisches Gewinde und kdnnen bei Bedarf herausgedreht werden.
Um diese Drahte in den Knochen einzusetzen, verwenden Sie das spezielle Orthofix-Instrumentarium.

TrueLok-SCHRAUBEN
+ Truelok Schrauben sind nicht verjiingt und haben ein Gewinde mit einheitlichem Durchmesser.
TrueLok Schrauben sind in Durchmessern von 4, 5 und 6mm erhaltlich. Sie haben jeweils eine Gesamtlange von 180mm und eine Gewindeldnge von 55mm. Wenn die Schrauben in Bereiche eingebracht
werden miissen, die breiter als 50mm sind, sollten XCaliber-Knochenschrauben verwendet werden.
TrueLok-Knochenschrauben sind selbstbohrend und selbstschneidend und besitzen ein Ende mit Standardschnellanschluss zur vereinfachten Verwendung im Operationssaal.
Gekiirzte TrueLok Schrauben konnen manuell mit dem universellen Bohrfutter mit T-Handgriff (17955) oder mit einer Bohrmaschine entfernt werden.

Galaxy UNYCO-SCHRAUBEN
UNYCO-Schrauben und UNYCO-Spongiosa-Schrauben sollten gemdl8 dem Knochentyp (Kortikalis oder Spongiosa) ausgewahlt werden.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES ,SINGLE USE” IMPLANTATES*

Das implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme aus dem Patienten miissen Implantate* zerlegt werden.

Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle
Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*): Implantat: Jedes Medizinprodukt, das vollstandig/teilweise bei einer Operation in den menschlichen Kdrper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben
soll, wird ebenfalls als Implantat bezeichnet.

Das/die Produkt(e) sind in ihrer Originalverpackung bei standardmaRigen Aufbewahrungsbedingungen in speziell dafiir vorgesehenen Raumen zu lagern, die vor Warmequellen, Feuchtigkeit und Staub
geschiitzt sind. Das/die Produkt(e) ist/sind vor direkter Sonneneinstrahlung, ionisierender Strahlung, extremen Temperaturen, partikuldrer oder mikrobieller Kontamination zu schiitzen. Das/die Produkt(e)
sind wahrend des Transports zu schiitzen, um potenzielle Beschddigungen zu vermeiden. Der Transport muss nicht unter kontrollierten Temperaturen erfolgen.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG

Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Im Falle von STERILEN PRODUKTEN sind die Unversehrtheit, Sterilitat und
Leistungsfahigkeit des Produkts nur gewahrleistet, solange die Verpackung unbeschadigt ist: Nicht verwenden, wenn diese beschadigt ist oder wenn eine Komponente als fehlerhaft, beschdigt oder nicht
ordnungsgema erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

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

Warnhinweise
Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kinnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Gerate DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Veranderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kdnnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitét mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein-
oder mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Gerdteetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaB8nahmen befolgen.
Gerdte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschddigt. Die Liste der Orthofix-Gerdte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslosungen mit einem hdheren 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 KochsalzIosung sollte méglichst minimiert werden.



26

« Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusdubern, um alle Verschmutzungen von
unzugdnglichen Stellen zu entfernen.

- falls ein Teil des Systems besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die Datenmatrix
zuganglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

« Esdirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung

- Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem Ausmal.

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

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

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie maglich 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 dies das Festsetzen von Riickstanden verursachen kann.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

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

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Fllen Sie den Behlter 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 sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.

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

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

7. Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

8. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste 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 kanilierten Komponenten eine Spritze.

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Manuelle Reinigung

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

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

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

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

jener von Bohrungen und kandilierten Komponenten.

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

Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

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

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem

Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung

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

technischen Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

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

(9]
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13.

14.

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

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

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

Manuelle Desinfektion

1.
2,

0.
1.

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

Fiillen Sie den Behdlter mit ausreichend Desinfektionsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Losung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wéhrend einer Dauer von 30 Minuten.

Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Lsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionslgsung alle Oberflédchen erreicht, einschlieflich
jener von Bohrungen und kandilierten Komponenten.

Spillen Sie kaniilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionslosung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefilllte Spritze zum Ausspiilen
der kaniilierten Komponenten.

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

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

Spilen Sie die kandilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gefilllten Spritze aus.

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

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

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

1.

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

3. Kanilierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d.  Komponenten mit Gewinde

e. Raue Oberflachen

Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerat gemdf3 EN IS0 15883, das ordnungsgemd installiert, qualifiziert und regelmaRig gewartet und gepriift werden muss.

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

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

Legen Sie die medizinischen Gerate in das Wasch-/Desinfektionsgerat. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdl den spezifischen Anweisungen von Orthofix

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

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

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

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Geréten, da die Bewegung wahrend des Waschens zu Schéden an den Geréten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.

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

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

empfiehlt folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;

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

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

d.  AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;

e.  Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO = 30000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden;

f. Trocknen bei 170°C fiir 40 Minuten. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Eignung anderer Ldsungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu prifen.

Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemaf3 den Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerdts.

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

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

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
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Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei guten Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidlosung, 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 erqibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemé 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 Ausféllen filhren kdnnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr mdglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu Gberpriifen.
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Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis
und kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Wei6ls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

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

3. Verpackung gemdf3 EN 150 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fiir Gerdte 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.

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

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

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

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemals EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemalS gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen Giber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

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

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum

) Nicht fiir die Verwendun Nicht fiir die Verwendun .
Notzen in der EU geeignet s in den USA geeignet ? | whosficinien
Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°%F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

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

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und iibermafige Aktivitat achten. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iiber alle bekannten oder
maglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duGeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie beziiglich spezifischer diagnostischer
Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iiber die Notwendigkeit regelméBiger medizinischer
Nachsorge und iiber die vorgesehene Entfernung der Vorrichtung.

Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg.
Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des
Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.

Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an:

- jegliche ungewdhnlichen Veranderungen an der Operationsstelle oder am implantierten Produkt dem Arzt zu melden

- alle unerwiinschten oder unerwarteten Wirkungen zu melden

- sich beziiglich der Verwendung und Handhabung des Fixateurs und der Eintrittsstellen der Schrauben und Dréhte zu informieren.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerdt auftritt, muss Orthofix Sl und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
gemeldet werden.

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

ORTHOFIX IST AUSSCHLIEBLICH FUR DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT DES IMPLANTATS BEI EINMALIGEM GEBRAUCH VERANTWORTLICH. Hinsichtlich aller nachfolgenden
Anwendungen tragt das Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt die Verantwortung.

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

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

Symbol Bezeichnung
MD Medizinisches Gerat
I:L}:I é Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung beachten auf wichtige Warnhinweise
@ Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht zu entsorgen.

STERILE| R STERIL. Durch Bestrahlung sterilisiert

NICHT-STERILE AUSFUHRUNG
© Steriles zweireihiges Barrieresystem

REF |LOT| Bestellnummer Chargennummer

g Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)

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

&I “ Herstellungsdatum Hersteller

@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
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Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios; la version mas actualizada de cada manual de instrucciones esta siempre disponible en linea.
Informacion importante: Iéala antes de usar el producto
Consulte también el folleto de instrucciones especifico del fijador externo con el que se utilizan los dispositivos implantables de Orthofix

DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE ORTHOFIX® PARA FIJADORES EXTERNOS

Nombre del fabricante

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPCION E INDICACIONES DE USO

Los dispositivos implantables de Orthofix estdn disefiados para ser utilizados en combinacién con los fijadores externos de Orthofix para la fijacion de huesos largos y cortos. Los dispositivos implantables consisten
en tornillos 6seos y aqujas. Los tornillos 6seos estan disponibles en diferentes disefios de rosca, didmetros de rosca y de cuello y en diferentes longitudes. Algunos son autorroscantes. Todos los tornillos dseos
son bicorticales, a excepcidn de los tornillos Galaxy UNYCO™ (en adelante, Galaxy UNYCO), que son unicorticales. Los tornillos dseos estan disponibles en acero inoxidable o en titanio, y con o sin recubrimiento
de hidroxiapatita. Las agujas estan disponibles en diferentes disefios de puntas, longitudes y didmetros. Algunas agujas tienen tope y otras no. Las agujas estan disponibles en acero inoxidable. I dispositivo
implantable mds adecuado se selecciona en funcién del lugar anatémico (extremidad superior, extremidad inferior, pelvis, mano o pie), la dimensién y calidad del hueso y las dimensiones de los tejidos blandos.
Los dispositivos implantables de Orthofix estdn destinados tnicamente a un uso profesional. Los cirujanos que supervisan el uso de los dispositivos implantables de Orthofix deben tener pleno conocimiento
de los procedimientos de fijacion ortopédica, asf como comprender sus aplicaciones quirdrgicas y su gestién postoperatoria.

MATERIALES

Los tornillos 6seos de Orthofix estdn hechos de titanio o acero inoxidable de calidad quirdrgica. Los tornillos dseos de Orthofix con OsteoTite estan rociados con plasma y se suministran con un fino recubrimiento
de hidroxiapatita sobre la parte roscada. Las pruebas clinicas realizadas demuestran que este recubrimiento mejora la fijacién en la superficie entre el hueso y el tornillo y reduce los casos de aflojamiento
de tornillos. Ademds, en el examen histol6gico se observé una osteointegracién con contacto directo entre el hueso y la rosca del tornillo.

CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos implantables de Orthofix no han sido disefiados ni se comercializan para ningtn otro uso distinto al indicado.

Las contraindicaciones comprenden, entre otras, las siguientes:

« Presencia de infeccion (sistémica o localizada).

- Pacientes con afecciones mentales o fisiol6gicas que no deseen o no sean capaces de sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios.

- Pacientes con osteoporosis grave*, pacientes con VIH y pacientes con diabetes mellitus grave y poco controlada.

« Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios o alérgicos al material del implante. Si cree que el paciente es sensible al material, realice las pruebas pertinentes antes de insertar el implante.
* Sequin la definicion de la Organizacidn Mundial de la Salud: “Densidad mineral dsea de 2.5 desviaciones estandar o mds por debajo de la masa dsea mdxima media (promedio de adultos jovenes
y sanos) en presencia de una o mds fracturas de fragilidad”

ADVERTENCIAS

1. No penetre en las articulaciones ni en las placas de crecimiento durante la insercién de tornillos y agujas en pacientes pediatricos para evitar dafios en las articulaciones o alteraciones en el crecimiento.
2. No penetre demasiado en la sequnda cortical con ningun tipo de tornillo para evitar dafios en los tejidos blandos. No penetre en la cortical de entrada con la parte del vdstago liso para evitar dafios en el hueso.
3. Los tornillos cnicos autoperforantes con un didmetro de rosca iqual o superior a 5Smm no se deben insertar nunca con una herramienta eléctrica, sino siempre a mano o con una broca manual.

4. Los medios tornillos TrueLok se deben utilizar tinicamente con el sistema TrueLok.

5. No utilice brocas romas para evitar dafios térmicos en el hueso. Hay que desechar siempre las brocas romas.

6. Estos dispositivos no estan aprobados para su colocacién o fijacion en los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

Tornillos Galaxy UNYCO

1. Los tomillos unicorticales se deben colocar UNICAMENTE utilizando los limitadores de par proporcionados por Orthofix.

2. Estd PROHIBIDO utilizar tornillos UNYCO en huesos esponjosos; se aconseja utilizar siempre tornillos trabeculares UNYCO cerca de la articulacion.
3. No corte los tornillos unicorticales. No conecte cabezales adicionales a los cuellos de los tornillos.

PRECAUCIONES

1. Los tornillos y las agujas se deben insertar con pleno conocimiento de las trayectorias sequras para evitar dafios en las estructuras anatémicas.

2. Hay que tener cuidado con los tejidos blandos durante la insercion de tornillos 0 agujas.

3. Cualquier intento de retirar un tornillo c6nico una vez insertado puede hacer que se afloje.

4. Los tomillos dseos diafisarios y las agujas se deben insertar siempre en sentido perpendicular y en el centro del eje del hueso para evitar debilitarlo.

5. Cuando los tornillos se insertan en uno de los cabezales del fijador, de manera que uno de los lechos de los tornillos en el extremo del cabezal quede vacio, es importante insertar un tornillo falso corto
en el lecho vacio, de manera que la cubierta del cabezal agarre todos los tornillos con la misma fuerza.

6. Hay que tener cuidado durante el uso de tornillos 6seos de 4.5-3.5mm de didmetro de rosca con cuello largo debido al riesqo de que fallen. Se debe tener especial cuidado durante la insercién de tornillos
si el hueso es duro. Orthofix recomienda utilizar tres tornillos en lugar de dos para repartir la carga.

7. Cuando utilice tornillos, evite cortar tras la insercion del tornillo si no se ha colocado el fijador. Si se cortan los tornillos insertados sin el fijador colocado, la fuerza de corte podria transferirse al hueso.

8. Los tornillos XCALIBER™ se deben cortar antes de la insercién del tornillo 0 una vez que se hayan insertado todos los tomillos, con el fijador colocado y los tomnillos de blogueo del cabezal bien apretados.
El corte se debe realizar con la herramienta de corte adecuada.

9. Paraevitar lesiones:
- los extremos de los tornillos y de los tornillos transfixiantes deben estar protegidos con fundas especiales
- los extremos de las agujas deben estar protegidos con fundas especiales o se deben doblar las puntas en cuanto se tensen

10. Serequiere una higiene minuciosa del lugar donde se colocan los tornillos o las agujas.

11, Para obtener informacion sobre el apoyo del peso corporal, consulte las instrucciones de uso del fijador especifico utilizado con los implantes.

12. Cuando se insertan las agujas para su uso con una estructura anular, ya sea hibrida o circular completa:
3. Sedeben insertar desde el lado en el que los tejidos blandos corren mayor riesgo
b. Conviene introducirlos a través de los tejidos blandos y taladrarlos a través del hueso; jamds se deben taladrar a través de los tejidos blandos
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¢ lasagqujas que se insertan por primera vez han de ser desechadas si se retiran antes de su tensado (Ia punta podria haberse embotado y, al tratarse de la inica superficie de corte, se podria producir
un calentamiento indeseado del hueso)
d. Sise utiliza una aguja con oliva, el tensado se realizard desde el lado opuesto a la oliva. La tension aplicada debe ser inferior a la de las otras agujas, para asi evitar una presion excesiva sobre la cortical dsea.
13. Cuando se utilice una aguja o una aguja quia para dirigir un escariador canulado, una broca o un tornillo hasta su posicion:
3. Laagujaolaaquja quia debe ser nueva
b, Se debe comprobar la aguja antes de la insercién para descartar cualquier rasqufio o torcedura
¢ Durante lainsercion de cualquier instrumento o implante sobre una aguja, el cirujano debe examinar la punta de la aguja con la mayor frecuencia posible para evitar que la aguja se desplace mds de lo previsto
d.  Elcirujano debe comprobar que no haya residuos 6seos o de otro tipo acumulados en la aguja o en el interior del instrumento o del implante que puedan hacer que éste se atasque en la aguja
y la empuje hacia adelante
14. Sise utiliza una broca canulada por sequnda vez en el mismo paciente, el cirujano debe sacarla de la herramienta eléctrica y pasar una aguja por su interior para asequrarse de que la broca estd libre de obstrucciones.
15. Incluso si la broca canulada es nueva, recomendamos pasar una aguja por su interior antes de utilizarla, para comprobar que el conducto esté libre de obstrucciones.

AGUJAS ROSCADAS (93100 y 99-93100)
1. Utilice la broca a baja velocidad cuando introduzca las agujas en el hueso.

TORNILLOS Galaxy UNYCO
1. Los tornillos unicorticales se deben insertar en sentido perpendicular a la superficie 6sea, utilizando una velocidad de rotacién baja y un empuje constante para garantizar un agarre 6seo optimo.
2. Sihay implantes protésicos o fijacién interna, tenga cuidado al insertar los tornillos

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siquiendo la técnica quirdirgica recomendada por el
fabricante. Orthofix no garantiza la sequridad nila eficacia de los dispositivos implantables para fijadores externos si se utilizan junto con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix
no indicados especificamente en la técnica quirdrgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Dafio tisular tras la insercion de los dispositivos implantables

« Infeccion superficial

- Infeccion profunda

« Aflojamiento, flexion, rotura o desplazamiento de los dispositivos implantables

« Dafios 6seos provocados por una seleccién incorrecta de los dispositivos implantables

« Reacciones a cuerpos extrafios a causa de los dispositivos implantables

« Necrosis tisular derivada de la insercion de dispositivos implantables

+ Secuestro dseo derivado de la perforacion rapida de la cortical sea con acumulacidn de calor y necrosis dsea
«+ Dolor, malestar o sensaciones andmalas a causa de la presencia del dispositivo implantable

« Dafios en la placa de crecimiento como consecuencia de una insercién incorrecta del dispositivo implantable
« Fractura del hueso regenerado o a través de los orificios de los tornillos 6seos tras extraer el dispositivo implantable
- Episodios causados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugia

No en todos los casos quirtirgicos se obtiene un resultado satisfactorio. Pueden surgir otras complicaciones en cualquier momento debido a un uso inadecuado, a razones médicas o a un fallo del dispositivo
que requiera una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo médico. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la seleccion
y colocacién adecuadas del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

IMPORTANTE

La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si el candidato a la intervencién
presenta alguna contraindicacion o es propenso a ella, NO UTILICE los dispositivos implantables de Orthofix.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA IRM
Los dispositivos implantables para fijacién externa de Orthofix no han sido evaluados en cuanto a su sequridad y compatibilidad en el entorno de RM (resonancia magnética). No han sido sometidos a pruebas
de calentamiento, desplazamiento o efectos de imagen en el entorno de RM, a menos que se especifique o contrario en el manual de instrucciones especifico del fijador externo con el que se utilizan.

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

« Utilice los instrumentos adecuados de Orthofix para insertar correctamente los tornillos 6seos y las agujas.

+ Lalongitud del tornillo y Ia longitud de la rosca se deben seleccionar en funcién de las dimensiones del hueso y de los tejidos blandos. La longitud de la rosca debe permitir que al menos una rosca
completa, pero no mas de 10mm, quede fuera de la cortical de entrada. La punta del tornillo debe sobresalir justo por encima de la sequnda cortical.

- El didmetro del tornillo se debe seleccionar en funcion del didmetro del hueso. El didmetro méximo de la rosca del torillo no debe ser superior a un tercio del didmetro del hueso (por ejemplo, tornillos
Gseos de 6-5 0 6-5.6mm para un didmetro dseo superior a 20mm).

« Paralos tornillos seos preperforados y romos, es imprescindible realizar una perforacién previa con las brocas y guias de broca adecuadas antes de la insercién del tomillo a través de la quia de tomillo.
La correspondencia entre las ranuras de los tornillos y las brocas ayuda al cirujano a utilizar la broca correcta.

« Los tornillos autoperforantes se pueden insertar con una broca eléctrica a baja velocidad, a excepcion de los tornillos conicos autoperforantes con un didmetro de rosca de 5mm o superior, que se deben
insertar siempre a mano o con una broca manual.

+ Lostomnillos 6seos XCaliber se extraen con la llave en T de 4mm (93175) cuando el cuello del tornillo tiene un didmetro de 4mm, o con la llave en T de 6mm (91150) si se trata de tornillos con un cuello de 6mm.

« Los tomillos dseos XCaliber estan disefiados para ser autoperforantes, por lo que en la mayorfa de los casos se recomienda la insercion directa con una broca manual. Sin embargo, si se insertan tornillos
autoperforantes en un hueso diafisario, se recomienda realizar una perforacion previa. Utilice una broca de 4.8mm a través de una quia de broca si el hueso es duro; sila calidad del hueso es mala, o
a perforacidn se realiza en la regién metafisaria donde la cortical es fina, utilice una broca de 3.2mm. Tanto si se ha realizado una perforacién previa como si no, la insercion de los tornillos se debe
realizar siempre con una broca manual o una llave en Ty a través de una quia de tornillo. s importante ejercer una fuerza moderada para que el tornillo entre en la primera cortical. La insercion se puede
completar con a llave en T. En cada caso, el cirujano debe ser consciente de la fuerza de apriete necesaria para insertar el tornillo. Si parece mds apretado de lo habitual, lo mds sequro es retirar el tornillo
y limpiarlo, y volver a perforar el orificio con una broca de 4.8mm, aunque ya se haya utilizado.

« Enelcaso de los tornillos cénicos, a rosca del tornillo se estrecha, por ejemplo, de 6.0 5.0mm entre el cuello y Ia punta de los tomnillos estdndar de Orthofix, o de 6.0a 5.6mm en los tornillos XCaliber™.
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« Los tornillos cilindricos tienen una rosca de didmetro constante que permite retirarlos tras su insercion.

+ Los tornillos cilindricos XCaliber con conexién rdpida (QC) se deben insertar en el hueso utilizando un mango enT de carraca y la conexién del cuello del tornillo (93150 93155) o una llave en T QC para
tornillos (93160). Durante la insercién, el tornillo se debe mantener firme para conservar la trayectoria de la insercién a lo largo de todo el procedimiento.

- Los tornillos transfixiantes son autoperforantes y se pueden insertar con una broca eléctrica. Los tornillos transfixiantes de 4mm de didmetro se pueden utilizar en combinacién con el fijador PREFIX™
(se conectan a las harras Prefix mediante dos cabezales para torillos transfixiantes) o con el sistema GALAXY FIXATION™. Los tornillos transfixiantes de 6mm de didmetro se pueden utilizar en
combinacién con el sistema GALAXY FIXATION™ (se conectan a las barras Galaxy mediante dos cabezales grandes).

« Esmuy importante que los tomillos se inserten siguiendo el procedimiento correcto, de modo que queden paralelos cuando estén en su sitio. Esto se consigue mediante el uso de gufas de tornillo en
las plantillas o cabezales de fijacién suministrados, y mediante la perforacién previa del orificio del tornillo, si es necesario, a través de la quia de broca del tamafio correcto. Los cabezales se tienen que
apretar de forma que las quias de los tornillos se agarren uniformemente y se mantengan a una distancia correcta entre si.

- Para una fijacion mds estable de una fractura con un fijador, recomendamos que el tornillo dseo mds cercano se coloque lo mds cerca posible del margen de la fractura (se recomienda un
minimo de 2cm) y que las distancias sean iguales en ambos lados de la fractura. Cuando se utiliza el Small Blue DAF (fijador axial dindmico), el fijador ProCallus™ o el XCALIBER™, es necesario un soporte
de tornillo adicional (10037 0 90037) para una fijacién correcta.

« Encaso de mala calidad 6sea, se aconseja el uso de tornillos 6seos OSTEOTITE™ de Orthofix.

AGUJAS ROSCADAS (93100 y 99-93100)
- Estas agujas se utilizan en combinacién con el sistema GALAXY FIXATION™. Tienen una rosca cilindrica y se pueden sacar i es necesario.
« Utilice el instrumental especifico de Orthofix para introducir las agujas en el hueso.

TORNILLOS TrueLok

« Los tornillos TrueLok no son c6nicos y tienen el mismo didmetro de rosca en toda su longitud.

+ Los tornillos TrueLok estdn disponibles en didmetros de 4, 5y 6mm, todos ellos con una longitud total de 180mm y una longitud de rosca de 55mm. Si es necesario insertar un tornillo en zonas de més
de 50mm de anchura, se deben utilizar tornillos 6seos XCaliber.

« Los tornillos TrueLok son autoperforantes, autorroscantes y tienen un conector rdpido estandar para facilitar su uso en el quiréfano.

« Los tornillos Truel ok cortados a medida se pueden extraer a mano con un portaherramientas universal con mango en T (17955) o con una broca eléctrica.

TORNILLOS Galaxy UNYCO
« Los tornillos UNYCOy los tornillos trabeculares UNYCO se deben seleccionar en funcién del tipo de hueso (cortical o esponjoso).

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS IMPLANTABLES* DE “UN SOLO USO”

Los dispositivos implantables* de“UN SOLO USQ” de Orthofix se identifican mediante el simbolo & que aparece en la etiqueta del producto. El dispositivo implantable* se debe desmontar tras extraerlo del paciente.
La reutilizacion de los dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacion para usuarios y pacientes. La reutilizacion de los dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecanicas
y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable: Se considera un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdrgicay para
que permanezca en el cuerpo durante un minimo de 30 dfas a partir de la operacidn.

El/los producto/s debe/n ser almacenado/s en sus envases originales, en un drea especifica protegida contra fuentes de calor, humedad y polvo, en una atmédsfera de acondicionamiento normal.
El/los producto/s deberd/n estar protegido/s de la luz solar directa, de radiaciones ionizantes, de temperaturas extremas, de contaminantes sélidos o microbianos. Se debe proteger el/los producto/s durante
el transporte para evitar posibles dafios. No requieren un transporte a temperatura controlada.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS

Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estan garantizados siempre que el
embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado o si considera que algin componente podria estar defectuoso o daiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR
requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

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

Advertencias

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

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

« Elpersonal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segtn el procedimiento del centro sanitario.

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

« Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH mds alto se deben utilizar de acuerdo con los 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.

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

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

« NOUTILICE cepillos de metal o de lana de acero.
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Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para evitar en la medida de lo posible que la suciedad y los residuos se sequen. Para obtener
resultados 6ptimos, los instrumentos se deben limpiar en un plazo méximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador niagua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

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

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este procedimiento se puede omitir en caso de limpieza y desinfeccién manual directa posterior. En el caso de los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una
limpieza previa y manual (descrita en el pdrrafo siguiente) antes de iniciar un proceso de limpieza automética.

Prelavado manual

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

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

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

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

Frote el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los [dmenes y las superficies dsperas

o complejas mediante movimientos circulares.

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

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

(O]

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

Limpieza manual

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

2. Compruebe que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y que no haya ningtin 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 con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucién de limpieza alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

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

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

Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

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

Desinfeccion manual

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

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

4. Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
5. Extraiga los objetos de la solucion y escdrralos.
6. Pdngalos a remojo en agua para inyeccién para eliminar los residuos de solucién desinfectante.
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Con la ayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccién), enjuague las canulas al menos tres veces.
Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctralo.

Repita el procedimiento de aclarado como se describe anteriormente.

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

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

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice una limpieza previa en caso de que sea necesario por la contaminacion del dispositivo. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

3. Gnulas

b Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e.  Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
Compruebe que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y que no haya ningtin material extrafio visible.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionen 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 segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automdtica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podrfa causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. (ologue los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos queden inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
3. Prelavado durante 4 minutos
b, Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no ionicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacién con solucion bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion al 0.1% durante 6 minutos;
Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0 = 30000. Utilice agua purificada para la desinfeccién térmica;
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cdnulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
EI usuario deberd comprobar y aprobar la idoneidad de otras soluciones, la concentracion, el tiempo y la temperatura, siquiendo la ficha técnica del fabricante del detergente.
10 Seleccione e inicie un ciclo segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11. Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.
12. Con el equipo de proteccién puesto, vace la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13. Siees necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.
14.  Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

- o a o

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ NOUTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cédigo de producto, UDI y lote marcados, ya que podrfan impedir una clara identificacion y rastreo.

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

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

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdirgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos
c6digos de productos. Estas instrucciones estdn vinculadas al cddigo del producto y estdn disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza
sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

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 IS0 11607, adecuado para la esterilizacién por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecdnicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). E 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 esterilizacién que cumpla la norma EN 868-2.

b, Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se puede utilizar un contenedor conforme a la norma EN 868-8.
No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacion.
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Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro de atencién sanitaria 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 esterilidad se puede lograr utilizando los pardmetros aprobados 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 esterilizacién con vapor sequn las normas EN 10 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacién por 6xido de etileno (Ft0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos Orthofix. Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea eficaz, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No se deben
sobrepasar los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacién.

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

Tipo de esterilizador con vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

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

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

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

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacion de estas recomendaciones de procesamiento. Los siguientes productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros
productos de limpieza disponibles que funcionen satisfactoriamente:
- Para prelavado manual: concentracién de Neodisher Medizym al 2%
- Paralimpieza manual: concentracién de Neodisher Mediclean al 2%
Para limpieza automatizada: concentracion de Neodisher Mediclean al 0.5%

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

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

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion: el paciente deberd tener
cuidado con el apoyo anticipado de la extremidad, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. EI profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible
en relacion con la exposicién a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacion de investigaciones diagnsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos
especificos tras la implantacion. I profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periédico y de la eventual extraccion del dispositivo médico mds adelante.

El profesional sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informara sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirtirgicos se obtiene un resultado satisfactorio. Pueden surgir otras
complicaciones en cualquier momento debido a un uso inadecuado, a razones médicas o a un fallo del dispositivo que requiera una nueva intervencién quirdirgica para retirar o sustituir el dispositivo médico.

El profesional sanitario solicitard al paciente:

- que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico o en el funcionamiento del dispositivo

- queinforme sobre cualquier efecto adverso o inesperado

- sobre el uso y el mantenimiento de la fijacion y el cuidado de las zonas con tornillos/agujas.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
En caso de que se produzca algun incidente grave en relacién con el dispositivo, es preciso notificarlo a Orthofix Srl'y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

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

ORTHOFIX SOLO SE HACE RESPONSABLE DE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LOS DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE UN SOLO USO. La institucion o el profesional asumen toda
la responsabilidad de cualquier uso posterior de estos dispositivos.

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

Los simbolos que se indican a continuacién son aplicables o no aplicables a un producto concreto: consulte la etiqueta del producto para comprobar si se aplican.



36

Simbolo Descripcion
MD Dispositivo médico
EB:I é Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para
de uso en formato electrénico mds informacién sobre advertencias importantes

®

Un solo uso. No reutilizar. Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada tras su uso (tratamiento) en el paciente

STERILE| R

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion

NO ESTERILIZADO

)

Sistema de doble barrera estéril

REF| | [LOT]|

Nimero de catdlogo Nimero de lote

s

Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)

C€ (€

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

o] |

Fecha de fabricacion Fabricante

&

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

Rx Only

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

UDI

Identificador nico del dispositivo
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DA
Brugsanvisningerne kan blive endret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.
Vigtige oplysninger - lzes inden brug
Se 0gsa brugsanvisningen specifikt for den eksterne fiksator, som Orthofix-implantatet bruges sammen med

ORTHOFIX" IMPLANTAT TIL EKSTERNE FIKSATORER

Producentens navn

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 9 37012 Bussolengo (VR) Italien

TIf.+0039 (0) 456719000 — Fax + 39 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE 0G INDIKATIONER FOR BRUG

Orthofix-implantatet er beregnet til at blive brugt i forbindelse med Orthofix eksterne fiksatorer til lang og lille knoglefiksering. Implantatet omfatter knogleskruer og trdd. Knogleskruer fas i forskellige
gevindkonstruktioner, gevind- og akseldiametre og leengder. Nogle af dem er selvborende. Alle knogleskruer er bi-kortikale skruer med undtagelse af Galaxy UNYCO™-skruerne (herefter Galaxy UNYCO), der er
unikortikale. Knogleskruer fas i rustfrit stal eller titanium og som hydroxyapatitbelagte eller ubelagte skruer. K-trad fas med forskellige spidsdesign, lzengder og diametre. Noget K-trdd har en stopanordning, andre
harikke. K-trad fasi rustfrit stal. Det mest hensigtsmaessige implantat velges i henhold til det anatomiske sted (dvs. overben, underben, bakken, hand og fod), knogledimension og -kvalitet, bladdelssdimensioner.
Orthofix-implantatet er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der superviserer brugen af Orthofix-implantatet, skal have et fuldstaendigt kendskab til ortopadiske fiksationsprocedurer samt
forstdelse af deres kirurgiske anvendelse og den postoperativ handtering.

MATERIALER

Orthofix-knogleskrueme er fremstillet af kirurgisk stdl eller titanium af kirurgisk kvalitet. Orthofix OsteoTite-knogleskruerne er plasmabelagt med en tynd coating af hydroxyapatit pd gevinddelen. Kliniske test
har vist, at denne belaegning forbedrer fixationen pd greensefladen mellem skrue og knogle og samtidig reducerer risikoen for, at skruen lgsnes. Desuden er der ved naermere histologisk undersggelse blevet
konstateret osseointegration ved direkte kontakt mellem knoglen og skruegevindet.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix-implantatet er udelukkende fremstillet til og md kun szlges med henblik pa de heri naevnte formal.
Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
Infektion (systemisk eller lokaliseret)
Patienter, der har mentale eller fysiologiske lidelser og ikke vil eller kan overholde Izegens instruktioner efter operationen.
Patienter med svaer osteoporose®, patienter, der er hiv-positive, og patienter med sveer, darligt requleret diabetes mellitus.
Patienter, som er overfalsomme eller allergiske over for det implantatmaterialet. Nar der er mistanke om overfalsomhed over for materialet, skal der foretages test, for implantatet indsttes.
* Som defineret af Verdenssundhedsorganisationen: "knogleveevstaethed pd 2,5 standardafvigelser eller mere under den gennemsnitlige maksimale knoglemasse (gennemsnit af unge, raske voksne)
samtidig med en eller flere skrabelighedsfrakturer".

ADVARSLER

1. Underindsttelse af skruer og K-trdd ma der ikke trenges ind i leddene eller vaekstpladerne hos padiatriske patienter for at undgd ledskader eller vaeksthemning.

2. Penetrerikke for langt ind i den anden corticalis med nogen form for skruer for at undgd beskadigelse af bladdele. Penetrer ikke den ferste corticalis med det glatte skaft for at undga skader pd knoglen.
3. Selvborende koniske skruer med en gevinddiameter pd 5Smm eller derover ber aldrig indszttes med et elektrisk veerktoj, men altid manuelt eller alternativt med en handboremaskine.

4. TruelLok-knogleskruer bar kun anvendes med Truelok-systemet.

5. Brug ikke stumpe bor for at undga termisk beskadigelse af knoglen. Stumpe bor skal altid kasseres.

6. Dette udstyr er ikke godkendt til montering eller fiksation pd de posterior dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

(Galaxy UNYCO-skruer

1. Uni-kortikale skruer md KUN pdfares med de momentbegraensere, der leveres af Orthofix.

2. Deterobligatorisk IKKE at anvende UNYCO-skruer i spongigse knogler, sd det tilrddes altid at bruge UNYCO-spongise skruer taet pd leddet.
3. Unikortikale skruer bar ikke afbides, og ekstra klamper bar ikke fastgares til skrueakslerne.

FORHOLDSREGLER

1. Skruer og K-trdd skal indszettes med fuldt kendskab til de sikre korridorer for at undgd beskadigelse af de anatomiske strukturer.

2. Der skal udvises opmaerksomhed pd bladdele under indsztning af skruer eller indfering af K-trdd.

3. Ethvert forsaq pd at treekke en konisk skrue ud, ndr den er sat i, kan & den til at lasne sig.

4. Diafyseknogleskruer og -trad skal altid indsattes vinkelret pd og i midten af knoglen for at undga, at knoglen svaekkes.

5. Narskruer seettes i en af fiksatorklamperne pd en sadan mdde, at et af skruesaederne i enden af klampen er tom, er det vigtigt, at denne fyldes med en kort dummy-skrue, sa klampens hette griber alle
skruer med lige tryk.

6. Der skal udvises forsigtighed ved brug af knogleskruer med en gevinddiameter pd 4.5-3.5mm med en lang aksel, da der er risiko for, at disse kan svigte. Der skal udvises srlig forsigtighed under
skrueindsettelse, hvis knoglen er hard. Orthofix foresldr at bruge tre skruer i stedet for to til at sprede belastningen.

7. Nar skrueme bruges, skal ahidning efter skrueindszttelse uden pafert fiksatorundgas. Afbidning af indsatte skruer uden pafert fiksator kan overfare afhidningskraften til knoglen.

8. XCALIBER™-skruerne skal afbides far indszetning af skruen eller efter at de alle er blevet indsat med fiksatoren pafert, og klampens Idseskruer er strammet godt til. Afbidning skal udfares med den
passende afbider.

9. Foratundgd at fordrsage personskade:
- Enderne af skruer eller fastgarelsesstifter skal beskyttes med specielle haetter
- Trddenderne skal beskyttes med sarlige haetter eller ombukkes, sd snart de er blevet spaendt

10. Omhyggelig skrue- og tradhygiejne pa operationsstedet er pakraevet.

11, Forvagtbeerende overvejelser henvises der til brugsanvisningen for den specifikke fiksator, der anvendes med implantaterne.

12. Ndr K-trdd indszettes til brug med en ringbaseret ramme, hvad enten det er hybrid eller en fuld cirkuler ramme:
a.  Deskal indsttes fra den side, hvor bladdele er i starst risiko
b, De skal indfares ved, at de trykkes gennem blgddelene og bores gennem knoglen. De md aldrig bores gennem bladdele
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¢ EnK-trdd, derferst erindsat, skal altid kasseres, hvis den fiernes inden tension (spidsen kan vaere blevet stump og er den eneste afhidningsflade, s ugnsket opvarmning af knoglen kan forekomme)
d.  Hvis der anvendes en K-trdd med bindetrdd, skal tensionen udfares fra den modsatte side af bindetraden. Anvendt tension skal vaere ringere end de gvrige K-trdde for saledes at undgd overdreven
tryk pd knoglecorticalis.
13. Nar der anvendes implantattrad eller en quidewire til at fare en kanyleret ndl, en borespids eller en skrue pd plads:
3. K-trdden eller styretraden skal altid vaere ny
b, K-trdden skal kontrolleres inden indszttelse for at udelukke ridser eller bajninger
¢ Underindfaring af instrumenter eller implantater over en K-trad eller quidewire skal kirurgen screene tradspidsen sd kontinuerligt som muligt for at udelukke utilsigtet Izengere indfarelse af K-tréd
eller quidewire end tilsigtet
d. Under hver passage af instrumentet eller implantatet, br kirurgen kontrollere, at der ikke er knoglerester eller andre rester pd trdden eller inde i instrumentet eller implantatet, som kan sztte sig
fast pd trdden og presse den fremad
14. Hvis der skal bruges et kanylebor for anden gang pé den samme patient, skal kirurgen kontrollere, at borekronen er fri for forhindringer ved at fieme den fra stramforsyningen og fare en K-tréd igennem den.
15. Selv ndr et kanylebor er nyt, anbefaler vi, at en K-tréd feres igennem inden brug for at kontrollere, at lumen er fri for forhindringer.

GEVINDTRADE (93100 09 99-93100)
1. Brugboret ved lav hastighed, nr K-trad seettes i knoglen.

Galaxy UNYCO-SKRUER
1. Uni-kortikale skruer skal indszttes vinkelret pd knogleoverfladen ved hjeelp af lav rotationshastighed og et stabilt tryk for at sikre optimalt tag pd knoglen.
2. Ved proteseimplantater eller intern fiksering skal der udvises forsigtighed, ndr der isattes skruer

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbehar og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix
qaranterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af implantatet til eksterne fiksatorer, ndr de bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andet Orthofix-udstyr, hvis det ikke specifikt er
angivet i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER
Veevsbeskadigelse efter indsettelse af implantatet
Overfladisk infektion
Dyb infektion
Losning, bejning, brud pd eller migration af implantatet
Knogleskader pd grund af upassende valg af implantat
Fremmedlegemereaktioner forarsaget af implantatet
Sekundaer vaevsnekrose ved indsttelse af implantatet
Sekundaer knoglesekvestrering til hurtig boring af knoglecorticalis med varmeopbygning og knoglenekrose
Smerte, ubehag eller unormal falelse som falge af tilstedevaerelse af implantatet
Beskadigelse af vaekstpladen pé grund af forkert istning af implantatet
Fraktur pd den regenererede knogle eller ved knogleskruehullerne efter flemnelsen af implantatet
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anestesi og kirurgi

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

VIGTIGT

Omhyggelig udveelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner og til at falge den foreskrevne behandling, har stor indflydelse pa resultatet. Det er vigtigt at
screene patienterne og velge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. His en patient udviser kontraindikationer eller har tilbgjelighed il at lide af
en hvilken som helst kontraindikation, mé Orthofix-implantatet IKKE anvendes.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Orthofix-implantaterne til ekstern fiksering er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milj. De er ikke blevet testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg, medmindre
andet er angivet i brugsanvisningen for den eksterne fiksator, som de anvendes sammen med.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Passende Orthofix-instrumentering skal bruges til at indsztte knogleskruer og K-trdd korrek.
Skruelengden og trddlengden skal veelges i overensstemmelse med dimensionerne pd knogle og bleddele. Trddleengden skal veere sddan, at mindst en fuld trdd, men ikke mere end 10mm, forbliver
uden for den farste corticalis. Skruespidsen skal rage lige ud over den anden corticalis.
Skruediameteren skal vaelges i overensstemmelse med knoglediameteren. Skruetrddets maksimale diameter bar ikke vaere starre end en tredjedel af knoglediameteren (f.eks. 6-5 eller 6-5.6mm
knogleskruer til en knoglediameter stgrre end 20mm).
Ved forborede og stumpe knogleskruer er det nadvendigt at forbore med passende borebits og borestyringer far skrueindszttelse gennem skruestyringen. Matchende riller pa skruerne og pé borene
hjelper kirurgen med at vaelge det korrekte borebit.
Selvborende skruer kan indszttes med en boremaskine ved lav hastighed med undtagelse af selvborende koniske skruer med en gevinddiameter pd 5mm eller derover, der altid skal indsattes manuelt
eller med en hdndboremaskine.
XCaliber-knogleskruerne fiernes med T-skruenagle 4mm (93175), ndr skrueakslen er 4mm i diameter eller med T-skruenggle 6mm (91150) hvis der anvendes 6mm akselskruer.
XCaliber-knogleskruerne er designet til selvboring, og i de fleste tilfaelde anbefales direkte indszttelse med en handboremaskine. Nar der imidlertid indscettes selvborende skruer i diafysare knogler,
anbefales det at forbore; brug et 4.8mm bor gennem en borestyring, hvis knoglen er hrd; hvis knoglekvaliteten er darlig, eller i metafysealomrddet, hvor corticalis er tynd, skal der anvendes et 3.2mm
bor. Skrueindsaettelse, uanset om der er udfart forboring eller ej, skal altid kun ske med hdndboremaskinen eller T-skruenaglen og gennem en skruestyring. Det er vigtigt, at skruen far moderat kraft til
at komme ind i den forste corticalis. Indsattelse kan gennemfares med T-skruengglen. | alle tilfeelde skal kirurgen vaere opmeerksom pd, hvilken torsionskraft der skal anvendes for at isette skruen. Hvis
det virker strammere end normalt, er det sikrere at fierne skruen og rense den og bore hullet igen med en 4.8mm borebit, selvom den allerede er blevet brugt.
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Hvis der bruges koniske skruer tilspidses skruegevindet f.eks. fra 6.0 til 5.0mm mellem akslen og spidsen pa Orthofix-standardskruer eller fra 6.0 til 5.6mm pé XCaliber™-skruerne.

(ylindriske skruer har et gevind med konstant diameter, der ger det muligt at treekke dem ud efter indsattelse.

XCaliber cylindriske skruer med quick-kobling skal indsttes i knoglen ved hjaelp af Rachet T-hdndtaget og skrueakselforbindelsen (93150 0g 93155) eller skruenagle QC (93160). Under indszttelse skal
skruen holdes fast, s indszttelsesretningen opretholdes under hele proceduren.

Transfikseringsstifter er selvborende og kan indsaettes med et bor. Transfikseringsstifter med en diameter pd 4mm kan bruges i forbindelse med PREFIX™-fiksator (de forbindes til praefixstengeme
med to transfikseringsstiftklamper) eller med GALAXY FIXATION™-systemet. Transfikseringsstifter med en diameter pd 6mm kan bruges sammen med GALAXY FIXATION™-systemet (de forbindes til
preefixstaengerne med to store klamper).

Det er meget vigtigt, at skruer settes i med den korrekte procedure, s de er parallelle, ndr de er i position. Dette opnds ved hjelp af skruestyringen i de medfalgende skabeloner eller fiksatorklamper
0g ved forboring af skruehullet, ndr det kraeves, gennem den korrekte starrelse af borestyringen. Klamperne skal strammes, s skruestyringerne gribes jaevnt og holdes i et korrekt forhold til hinanden.
For mere stabil fiksering med en fiksator af en fraktur anbefaler vi, at den naermeste knogleskrue péfares temmelig tet pd brudmargenen (mindst 2cm anbefales), og at disse afstande er ens pd begge
sider af bruddet. Vied brug af Small Blue DAF (dynamisk aksialfiksator), ProCallus™-fiksator eller XCALIBER™, medfalger der en ekstra skrueholder (10037 eller 90037) for at opnd dette.

| tilfelde af darlig knoglekvalitet anbefales det at bruge Orthofix OSTEOTITE™-knogleskruer.

GEVINDTRADE (93100 09 99-93100)
Disse K-trade bruges i forbindelse med GALAXY FIXATION™-systemet. De har en cylindrisk trad og kan trekkes baqud, hvis det er pakraevet.
Brug den dertil beregnede Orthofix-instrumentering til at indszette disse k-trade i knoglen.

TrueLok-SKRUER
« Truelok-skruerne er ikke spidse og har et gevind, der har den samme diameter hele vejen igennem.
TruelLok-skruerne fas i diametre pd 4, 5 og 6mm, og de har hver isar en samlet Izengde pa 180mm og en gevindlaengde pa 55mm. Hvis skruen skal indsettes pd steder, der er bredere end 50mm, skal
der anvendes XCaliber-knogleskruer.
TrueLok-skruerne er selvborende og selvskaerende og har en quick-kobling, sd de er nemme at anvende i operationsstuen.
TrueLok-skruer, der er afbidt, kan fernes manuelt med Universal Chuck'en med T-hdndtag (17955) eller med en elektrisk boremaskine.

(Galaxy UNYCO-SKRUER
UNYCO-skruer og UNYCO-spongiase skruer skal vaelges i overensstemmelse med knogletypen (kortikal eller spongias).

RISIKO VED GENBRUG AF IMPLANTATER TIL "ENGANGSBRUG"*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet (&, der er angivet pd produktetiketten. Implantatet* skal demonteres, ndr det er fiemet fra patienten.

Genbrug af implantatet™ udger en kontamineringsrisiko for brugere og patienter. Ved genbrug af implantatet* kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets
effektivitet kompromitteres og patienten udsaettes for helbredsrisici.

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

Produkterne skal opbevares i den originale emballage i et sarligt omrdde beskyttet mod varmekilder, luftfugtighed og stev i en almindelig airconditioneret atmosfeere. Produkterne skal vaere beskyttet mod
direkte sollys, ioniserende strdling, ekstreme temperaturer eller mikrobeforurening. Produkterne skal vaere beskyttet under transport for at undgd beskadigelse. De kraver ikke temperaturstyret transport.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er maerket som sadan. | forbindelse med STERILE produkter garanteres kun produktets funktion, sterilitet og ydeevne, hvis emballagen
ikke er brudt: Produktet md ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at vare defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres som IKKE-STERILE skal
rengeres, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i felgende vejledninger.

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

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

Begraensninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pa fixatorer og instrumenter til flergangsbrug.
Levetiden afhanger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er market til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhzeng.
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BRUGSSTED
Det anbefales at rengare og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, sé hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tgrrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis
instrumenterne renggres inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengeringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at dekke 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 naje for at minimere risikoen for patienter, personale
0g sundhedsinstitutionens omrdder.

KLARG@RING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilfelde af direkte efterfalgende manuel rengaring og desinfektion. | tilfaelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengaring (beskrevet i det folgende afsnit), inden du starter en automatisk rengeringsproces.

Manuel forrensning

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

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

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

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fjerne luftlommer.

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

en drejende bevaegelse.

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

Fjern enheden fra rengaringsoplgsningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

0. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er flemet. Brug en kanyle i tilfaelde af fordybninger eller kanyleringer.

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

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

RENGORING

Generelle overvejelser

| disse instruktioner beskriver Orthofix to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at
undgd, at snavs tarrer ind. Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte renggringsmidler.
Personalet skal falge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionere fra rengaringsmiddelfabrikanten for
korrekt hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddelproducentens instruktioner vedrgrende nedszenkningstiden for udstyreti rengerings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.

Manuel rengering

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

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

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

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengaringsoplesningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

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

Fiern enheden fra rengeringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

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

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

Manuel desinfektion

Serg for, at renggringsbeholderen er ren og ter, 0g 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.
Nedszenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at sarge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel il at skylle kanyleringerne.
Fiern emnerne fra oplasningen, og hald oplasningen ud.

Leg dem i blad i sterilt vand for at fjerne alle spor af desinfektionsoplesningen.

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

Fiern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

1. Underseg visuelt og gentag manuel rengaring og desinfektion om nadvendigt.



Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfer om nadvendigt en forrensning ved sarlig kontaminering af enheden. Vier szerlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengeres, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b, Lange blinde huller
¢ Tilstedende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis dette ikke er muligt, skal du placere kanyleringere direkte pd injektorstrdler eller i injektorhylstre i injektorkurven.
Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskines kurve, som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position, sa blinde huller vender nedad, sé eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a.  Forrensning i 4 minutter
b, Rengering med den passende oplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pa citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 min;
Endelig skylning med dejoniseret vand i 3 minutter;
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO = 30000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.
Tarring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at terre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Vaelg 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. Beer beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er ferdig.
13. Tom eventuelt overskydende vand og ter med en ren, fugfri klud.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- o a

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

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

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af folgende emballagesystemer:
3. Indpakning ihenhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende
af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblaest polypropylen (SMS). Pakningen 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.
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 hjlp 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 vaeqgt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

STERILISERING

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

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

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

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

OPLYSNINGER OM RENGORINGSMIDDEL
Orthofix brugte flgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengaringsmidler,
der 0gsd kan fungere tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel rengering: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean koncentration 0,5%

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at sarge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
0g personale pa en mdde, at det gnskede resultat opnds. Dette kraver som regel kontrol og rutinemassig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengaring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortzelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen:
Patienten skal vare opmeerksom pd ikke at lgfte eller beere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at denne skal lzese om eventuelle kendte eller
mulige begraensninger i forhold til eksterne pdvirkninger og serlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten
om at denne skal l&se om behovet for jeevnlig medicinsk opfalgning og flemelse af det medicinske udstyr pd et senere tidspunk.

Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten apmaerksom pa eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat.
Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fieme eller udskifte det medicinske udstyr.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at:

- rapportere eventuelle usaedvanlige @ndringer i operationsomradet eller i udstyrets ydeevne til egen lege

- rapportere eventuelle bivirkninger eller uventede haendelser

- instrueres i brug og vedligeholdelse af fiksatoren og i pleje af skrue-/trddhuller.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Eventuelle alvorlige haendelser i forhold til enheden skal rapporteres til Orthofix Stl og de relevante myndigheder, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

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

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHED 0G EFFEKTIVITET VED ENKELTBRUG AF IMPLANTATET. Institutionen eller leegen beerer det fulde ansvar for enhver
efterfolgende brug af disse enheder.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette udstyr kun s&lges af eller pd ordinering af en lge.

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



43

Symbol

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Advarsel: Se brugsanvisningeme for at fd vigtige

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning sikkerhedsmazssige oplysninger

@E
>

Engangsprodukt. Md ikke genbruges. Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling) pd patient

STERILE| R

STERIL. Steriliseret ved bestrdling

IKKE-STERIL

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

REF LOT

Artikelnummer Varepartinummer

L]

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

CG C€0123

(E-merkning i overensstemmelse med gaeldende europziske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Rx Only

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

UDI

Unik enhedsidentifikator
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PQVITA11/24 C€uxs
FI
Kayttoohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa
Katso myds Orthofixin implantoitavien laitteiden kanssa kaytettavén ulkoisen kiinnittimen ohjelehtinen

ORTHOFIXIN® IMPLANTOITAVAT LAITTEET ULKOISIIN KIINNITTIMIIN

Valmistajan nimi

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Puhelin 0039 (0) 45 6719000 - Faksi 0039 (0) 45 6719380

KUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Orthofixin implantoitavat laitteet on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessd Orthofixin ulkoisten kiinnittimien kanssa pitkien ja pienten luiden kiinnittamiseen. Implantoitaviin laitteisiin kuuluvat myds luuruuvit ja -langat.
Luuruuveja on saatavana erilaisin kiertein sekd kierteiden ja akselien erikokoisin halkaisijoin ja pituuksin. Osa niistd on itseporautuvia. Kaikki luuruuvit ovat bikortikaalisia ruuveja, lukuun ottamatta Galaxy UNYCO™
(jaliempand Galaxy UNYCO) -ruuveja, jotka ovat unikortikaaliset. Luuruuveja on saatavana ruostumattomasta teraksestd tai titaanista valmistettuina sekd hydroksi-apatiitilla paallystettyind tai padllystdmdttomind.
Lankoja on saatavana eri karkityypein sekd vaihtelevin pituuksin ja halkaisijoin. Langoissa voi joko olla tulppa tai ei. Langat on valmistettu ruostumattomasta teraksestd. Sopivin implantoitava laite valitaan anatomisen
sijoituspaikan (eli yldraajan, alaraajan, lantion, kdden tai jalan), luun mittojen ja laadun sekd pehmytkudoksen mittojen mukaan. Orthofixin implantoitavat laitteet on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttoon.
Orthofixin implantoitavien laitteiden kdyttod valvovan ldakdrin tulee olla téysin perehtynyt ortopedisiin kiinnitysmenetelmiin ja tuntea hyvin niiden kirurginen kdyttd ja operaation jalkeinen hoito.

MATERIAALIT

Orthofix-luuruuvit on valmistettu kirurgiseen kdyttdon tarkoitetusta titaanista tai ruostumattomasta terdksestd. Orthofix Osteolite -luuruuvien kierreosan padlle on plasmaruiskutettu ohut kerros
hydroksiapatiittia. Kliinisissd kokeissa on osoitettu, ettd hydroksiapatiitti parantaa kiinnittymistd ruuvin ja luun valisessd rajapinnassa ja vahentdd ruuvien loystymistapauksia. Lisaksi histologisissa tutkimuksissa
voitiin todeta luun ja ruuvin kierteen kosketuspinnan osteointegraatio.

VASTA-AIHEET

Orthofixin implantoitavia laitteita ei ole suunniteltu eikd niitd myydd muihin kuin mainittuihin kéyttotarkoituksiin.

Luuruuvit ovat vasta-aiheisia muun muassa silloin kun:

- Potilaalla on tulehdus (paikallinen tai systeeminen)

« Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevé noudattamaan leikkauksen jélkeista hoitoa koskevia ohjeita.

- Potilaalla on vakava osteoporoosi*, potilas on HIV-positiivinen tai potilaalla on vakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes.

- Potilas on yliherkkd vierasesineille tai allerginen implantin materiaalille. Suosittelemme allergiatestin suorittamista, mikali materiaaliyliherkkyytta epéilldan.
* Maailman terveysjarjeston madritelmdn mukaan: “luuntiheys, joka on vahintdan 2,5 keskihajontaa pienempi kuin (nuorten, terveiden aikuisten) keskimadrdinen luuntiheys, kun potilaalla on véhintéan
yksi haurastumisesta johtuva murtuma’’

VAROITUKSET

1. Kun ruuveja ja lankoja kiinnitetdan lapsipotilaalle, dld operoi nivelten tai kasvulevyjen sisassa nivelvaurioiden tai kasvuhdirididen valttamiseksi.
3 Pehmytkudosvaurioidenvalttimiseksiala asenna minkaan tyvooisiaruuveta iian svvalle toisen kor teksin ot Luun vahinaoittumisenvalttimiseksiala visti ensimmaisti
3. Itseporautuvia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vahintddn Smm, ei saa koskaan asentaa porakoneella. Ne on asennettava ksin tai kdsiporan avulla.

4. Truelok-puolipiikkejd tulee kayttdd vain TrueLok-jrjestelmdn kanssa.

5. Kld kyta tylsia poranterid, sillé ne voivat aiheuttaa lampdvaurioita luuhun. Tylsét poranterat on aina havitettéva.

6. Nditd valineitd ei saa kiinnittdd tai ruuvata kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

Galaxy UNYCO -ruuvit

1. Unikortikaalisten ruuvien asennuksessa on kdytettava Orthofixin momentin rajoittimia.

2. UNYCO-luuruuveja El saa kdyttdd hohkaluuhun, joten nivelen Idheisyydessd kannattaa aina kdyttdd UNYCO-hohkaluuruuveja.
3. Unikortikaalisia ruuveja ei saa leikata eikd ylimddraisid pidikkeitd saa kiinnittdd ruuvien varsiosiin.

TURVATOIMET

1. Kunruuveja ja lankoja asennetaan, on tiedettdva turvalliset asennusvayldt anatomisten vaurioiden valttamiseksi.

2. Pehmytkudoksia on varottava ruuvin tai piikkien asennuksen aikana.

3. Jos kartiomaisia ruuveja yritetdan asentamisen jalkeen kiertdd takaisin ulospdin, ruuvi saattaa jadda loysdlle.

4. Luun diafyysiosaan tulevat luuruuvit ja langat on asetettava aina kohtisuoraan ja luun keskelle, jotta estetadn luun heikkeneminen.

5. Jos ruuvit asennetaan kiinnityslaitteen kiinnikkeeseen siten, ettd yksi kiinnikkeen loppupdan ruuvipaikoista jaa tyhjaksi, on térkead tayttaa tyhja ruuvipaikka yhyelld valeruuvilla, jotta kiinnikkeen suojus
puristaisi kaikkia ruuveja samalla voimalla.

6.  Kaytettdessd pitkdvartisia luuruuveja kierteen halkaisijalla 4,5-3,5mm on oltava varovainen murtumisvaaran vuoksi. Erityisen varovainen on oltava, kun tdllaista ruuvia asennetaan kovaan luuhun.
Orthofix suosittelee kdyttdmdan ennemmin kolmea ruuvia kuin kahta, jotta kuormittavuus ruuvia kohden olisi pienempi.

7. Kunkdytdt ruuveja, valtd leikkaamista ruuvin asettamisen jalkeen, jos kiinnitintd ei ole asetettu. Asennettujen ruuvien leikkaaminen ilman kiinnitintd voi siirtdd leikkausvoiman luuhun.

8. XCALIBER™-ruuvit on lyhennettdvd sopivan pituisiksi joko ennen ruuvien asennusta tai kaikkien ruuvien asennuksen jalkeen, kun kiinnityslaite on paikoillaan ja kiinnikkeen lukitusruuvit on kiristetty
tiukasti. Leikkaus on suoritettava sopivalla leikkurilla.

9. Loukkaantumisen valttamiseksi huomioi seuraavat asiat:
- Ruuvien tai kiinnityspiikkien pddt on suojattava erityisilla suojuksilla.
- Piikkien pddt on suojattava erityisilld suojuksilla tai taivuttamalla heti, kun ne on jannitetty.

10.  Tehtdvd vaatii huolellista ruuvi- tai lankahygieniaa.

11, Katso painon kantamiseen liittyvat pohdinnat implanttien kanssa kdytettévan kiinnityslaitteen kéyttdohjeesta.

12. Kunlangat asetetaan kdytettavaksi rengaspohjaisen kehyksen kanssa, huomioi seuraavat seikat riippumatta siitd, onko kyseessa hybridi- vai téysin pydred kehys:
3. Langat tulee asettaa sivulta, missa pehmytkudokset ovat eniten vaarassa.
b, Langat tulee naputella pehmytkudoksen lapi ja porata luun Idpi. Niitd ei koskaan pidd porata pehmytkudoksen Idpi.
¢ Kerran asennettu lanka on aina hdvitettavd, jos se irrotetaan ennen kiristamistd (kdrki saattaa olla tylsentynyt ja ainoa leikkauspinta, joten luun ei-toivottua kuumenemista saattaa esiintyd)
d. Jos kdytetddn oliivilankaa, kiristys on tehtdvd oliivin vastakkaiselta puolelta. Asetetun jannityksen on oltava muiden lankojen jannityksid vahdisempi, jotta valtetddn liiallinen paine luun kuoressa.



13. Huomioi seuraavat asiat, kun implanttilankaa tai ohjauslankaa kdytetddn ohjaamaan kanyloitua riimerid, poranterdd tai ruuvia paikoilleen:

3. On kdytettdvd uutta lankaa tai ohjauslankaa

b, Lanka on tarkistettava ennen asettamista naarmujen tai taipumien valttamiseksi.

¢ Kunjokin instrumentti tai implantit asennetaan langan avulla, kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pdatd ldpivalaisun avulla, jotta sitd ei vahingossa tyonnetd liian pitkdlle.

d. Kirurgin on aina instrumentin tai implantin siirron aikana tarkastettava, ettei langan pélle tai instrumentin tai implantin sisélle ole keradntynyt luupdlyd tai muita epapuhtauksia, jotka voivat

takertua lankaan kiinni ja tydntdd sitd eteenpain.

14, Jos kanyloitua poranterdd tullaan kdyttamadan toisen kerran samalla potilaalla, kirurgin on tarkistettava, ettei poranterdn etenemiselle ole esteitd poistamalla se virtayksikdstd ja johtamalla lanka sen ldvitse.
15. Silloinkin kun kanyloitu poranterd on uusi, suosittelemme johtamaan langan sen Ipi ennen kdyttd, jotta voidaan varmistaa, ettei aukossa ei ole esteitd.

KIERRELANGAT (93100 ja 99-93100)
1. Kdytd poraa matalalla nopeudella, kun asennat piikkeja luuhun.

(Galaxy UNYCO -RUUVIT
1. Unikortikaaliset ruuvit on asetettava tasaisella voimalla, hitaasti kiertden ja kohtisuoraan luun pintaan ndhden, jotta ruuvi kiinnittyy luuhun mahdollisimman tiukasti.
2. Proteettisten implanttien tai sisdisten kiinnitysten tapauksessa on oltava varovainen, kun ruuveja kiinnitetddn

Orthofixin vdlineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa ulkoisten kiinnittimien
implantoitavien laitteiden turvallisuutta ja tehokkuutta, jos niitd kdytetddn yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivt ne ole erityisesti kdyttdaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

+ Kudosvaurio implantoitavien laitteiden asettamisen jlkeen

+ Pinnallinen infektio

+ Syvdinfektio

« Implantoitavien laitteiden [6ystyminen, taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

« Luunvaurioituminen vaarin valittujen implantoitavien laitteiden vuoksi

« Kehon hylkimisreaktiot implantoitavien laitteiden vuoksi

+ Kudoksen nekroosi implantoitavien laitteiden asettamisen seurauksena

« Luun sekvestraatio sen seurauksena, ettd korteksia on porattu suurella nopeudella, mikd on aiheuttanut luukudoksen liiallisen kuumenemisen ja nekroosin
« Implantoitavan vdlineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epatavallinen tuntemus

« Kasvulevyn vaurioituminen implantoitavan laitteen virheellisen asentamisen vuoksi

« Uudisluun tai luun ldpi ulottuvien ruuvinreikien murtuma implantoitavan laitteen poiston jdlkeen.
- Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisesta kaytdstd, laaketieteellisistd syistd tai vélineeseen tulleesta viasta, voi iimetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus Idakinnallisen vélineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltavat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vdlineen valitseminen ja valineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat térkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.

TARKEAA
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa ldakarin antamia ohjeita ja méérattyd hoitoa vaikuttavat suuresti lopputulokseen. On térkedd valikoida potilaat sekd paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset
ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Jos potilaalla imenee vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofixin implantoitavia laitteita El SAA kéyttad.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Orthofixin ulkoisten kiinnitysjarjestelmien implantoitavien laitteiden turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistdssa ei ole testattu. Niiden mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai niiden
aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu, ellei tietyn ulkoisen kiinnityslaitteen kdyttoohjeessa muuta ilmoiteta.

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

«+ Luuruuvien ja lankojen asianmukaiseen asentamiseen on kdytettdva soveltuvia Orthofix-instrumentteja.

+ Ruuvien ja kierreosien pituudet on valittava luu- ja pehmytkudoksen mittojen mukaan. Ruuvin kierreosan pituus tulee valita niin, ettd ensimmdisen korteksin ulkopuolelle jdd vahintddn yksi kokonainen
(ei kuitenkaan yli 10 mm:n) kierros. Ruuvin kdrjen tulisi ulottua hieman toisen korteksin ulkopuolelle.

+ Ruuvin halkaisija tulee valita luun halkaisijan mukaan. Ruuvin kierteiden halkaisijan tulee olla pienempi kuin kolmannes luun halkaisijasta (esim. 65 tai 6—5,6mm:n luuruuvi, kun luun halkaisija on 20mm).

- Ennen esiporausta vaativien sekd tylppien ruuvien asentamista ruuviohjaimen avulla on ehdottomasti suoritettava esiporaus kdyttaen soveltuvia poranterid ja poraohjaimia. Ruuvien ja poranterien
toisiaan vastaavat urat auttavat kirurgia valitsemaan oikean poranteran.

-+ ltseporautuvat ruuvit voidaan asentaa porakoneella hitaalla nopeudella, lukuun ottamatta itseporautuvia kartiomaisia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vahintadn 5mm ja jotka on aina asennettava
kdsin tai kdsiporalla.

« XGliber-luuruuvit irrotetaan 4mm:n T-hylsyavaimella (93175), kun ruuvin varsiosan halkaisija on 4mm, tai 6mm:n T-hylsyavaimella (91150), kun kyseessa on 6mm:n ruuvit.

+ XGaliber-luuruuvit on suunniteltu itseporautuviksi, ja useimmissa tapauksissa ne on hyva asettaa paikoilleen suoraan késiporan avulla. On kuitenkin suositeltavaa kdyttad esiporausta, kun itseporautuvat
ruuvit kiinnitetddn luun diafyysiosaan. Kdytd kovan luun esiporauksessa 4,8mm:n poranterdd ja suorita poraus poraohjaimen lavitse. Kayta 3,2mm:n poranterdd, jos luun laatu on huono tai jos poraus
suoritetaan metafyysialueella, jolla korteksi on ohut. Ruuvit saa asentaa ainoastaan kdsiporan taiT-hylsyavaimen avulla ja ruuviohjainta kdyttden riippumatta siitd, onko esiporausta suoritettu. On tarkedd
painaa ruuvia jonkin verran, jotta se pddsee tyntymddan ensimmdiseen korteksiin. Paikoilleen asetuksen voi viimeistelld T-hylsyavaimen avulla. Kirurgin tulee huomioida kaikissa tapauksissa ruuvin
asettamiseen tarvittavan momentin mddrd. Jos ruuvi pyrkii juuttumaan, on turvallisempaa poistaa ruuvi, puhdistaa se ja porata reikd uudelleen 4,8mm:n poranterdlld, vaikka sitd olisi tllgin jo kdytetty.

-+ Kartiomaisissa ruuveissa ruuvin kierreosan halkaisija pienenee esimerkiksi vakiomallisissa Orthofix-ruuveissa varren ja karjen valilla 6,0millimetrista 5,0millimetriin tai XCaliber™-ruuveissa
6,0millimetristd 5,6millimetriin.

« Lieriruuveissa kierteet pysyvat halkaisijaltaan samana ruuvin koko mitalta, joten lieridruuvia voi kiertdd asentamisen jdlkeen takaisin ulospdin.

« XGaliber-lieriruuvit, joissa on pikaliitos, tulee asentaa luuhun kdyttamalld T-kahvalla varustettua hylsyavainta ja ruuviliitosta (93150 ja 93155) tai pikaliitoksellista T-hylsyavainta (93160). Ruuvia on
pideltdvd asennettaessa niin, ettd se pysyy koko ajan oikeassa kulmassa.

- Transfiksaatiopiikit ovat itseporautuvia, ja ne voidaan asettaa paikalleen porakoneella. Halkaisijaltaan 4mm:n kiinnityspiikkejd voidaan kéyttad yhdessa PREFIX™-kiinnittimen kanssa (ne on yhdistetty
eteen liitettaviin tankoihin kahdella kiinnityspiikki-kiinnikkeelld) tai GALAXY FIXATION™ -jdrjestelman kanssa. Halkaisijaltaan 6mm:n kiinnityspiikkejd voidaan kdyttdd yhdessd GALAXY FIXATION™
-jarjestelmdn kanssa (ne on kytketty Galaxy-tankoihin kahdella suurella kiinnikkeelld).
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« On ehdottoman tdrkedd asentaa ruuvit oikealla tavalla, jotta kaikki ruuvit tulisivat varmasti samaan linjaan. Tamd tehdddn kdyttamalla tuotteen mukana toimitetuissa malleissa tai kiinnityslaitteen
ruuvinpidikkeessa olevia ruuviohjaimia sekd tarvittaessa esiporaamalla ruuville reikd oikean kokoisen poraohjaimen avulla. Ruuvinpidikkeet on kiristettdva niin, ettd kaikki ruuvinohjaimet tulevat yhtd
tiukalle ja oikeaan suhteeseen keskendan.

« Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa erityisen stabiili murtuman kiinnitys, suosittelemme asettamaan Iahimmadn luuruuvin suhteellisen Iahelle murtuman reunaa (kuitenkin vahintddn 2cm:n
etdisyydelle) ja kdyttdmadan samaa kiinnitysetdisyytta myds murtuman toisella puolella. Tata tarkoitusta varten ProCallus™-, Small Blue DAF- ja XCALIBER™-Kiinnityslaitteiden mukana toimitetaan
ruuvin lisdpidin (10037 tai 90037).

«Josluun laatu on heikko, suositellaan Orthofixin OSTEOTITE™-luuruuvien kayttod.

KIERRELANGAT (93100 ja 99-93100)
- Nditd lankoja kdytetddn yhdessa GALAXY FIXATION™ -jarjestelmdn kanssa. Niiden kierre on sylinterimdinen, ja niitd voi tarvittaessa kiertdd takaisin pdin.
« Aseta ndmd johdot luuhun kdyttdmalld sithen tarkoitettua Orthofixin instrumenttia.

TrueLok-RUUVIT

« TrueLok-ruuvit eivdt ole kartion muotoisia, ja niiden kierteen halkaisija on kauttaaltaan yhdenmukainen.

+ Truelok-ruuveja on saatavissa 4, 5 ja 6mm:n halkaisijoilla; kunkin ruuvin kokonaispituus on 180mm ja kierteen pituus 55mm. Jos ruuvi on asetettava yli 50mm:n levyiselle alueelle, on syytd kdyttdd
XCaliber-luuruuveja.

« Truelok-ruuvit ovat itseporautuvia ja itsekiristyvid, ja niissa on vakiomallinen pikaliitospad, joka helpottaa niiden kdyttod leikkaussalissa.

+ Katkaistut TrueLok-ruuvit voidaan poistaa kasin kdyttamalld yleisistukkaa, jossa on T-kahva (17955), tai porakoneella.

Galaxy UNYCO -RULVIT
+ UNYCO-luuruuvit ja UNYCO-hohkaluuruuvit tulee valita luutyypin mukaan (kuoriluu vai hohkaluu).

KERTAKAYTTOISEKSI MERKITYN IMPLANTOITAVAN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla @-symbolilla. Implantoitava valine* téytyy purkaa potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vdlineen® uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa vdlinettd* kdytetddn uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja
toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*): Implantoitava valine: Implantoivaksi valineeksi katsotaan myds mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus
jaddd paikalleen vahintddn 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Tuote/tuotteet tulee sdilyttdd alkuperdisissd pakkauksissaan sitd varten tarkoitetulla alueella, johon on jarjestetty standardiolosuhteet ilmastoinnin ja lammanldhteen avulla ja joka on suojattu kosteudelta
ja polyltd. Tuote/tuotteet tulee suojata suoralta auringonvalolta, ionisoivalta sdteilyltd, ddrimmdisiltd lampdtiloilta, hiukkasilta tai saastuttavilta mikrobeilta. Tuote/tuotteet tulee suojata kuljetuksen aikana
mahdollisten vaurioiden valttamiseksi. Ne eivat edellyta kontrolloitua limpdtilaa kuljetuksen aikana.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT TUOTTEET

Ortofix-valineet toimitetaan STERILINA tai EI-STERNILINA ja ne merkitéan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan sind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut; &3 kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos jonkin komponentin uskotaan olevan viallinen, epailyttva tai vaurioitunut. EI-STERILEINA toimitetut tuotteet on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen kéyttda seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyn ohjeet noudattaen normia 15017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteet, joissa on merkintd "KERTAKAYTTOINEN”, voidaan uudelleenkasitella useita kertoja ennen niiden ensimmaist Kliinistd kayttda, mutta niitd ei saa kdsitelld uudelleen uudelleenkdyttd varten.

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

- Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildstdn tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

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

+ Kdyttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tdtd korkeampi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissd tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita I SAA kdyttdd.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitdntdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

« Jos laite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua tietomatriisia.

« ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

+ Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

« Kayttidn paattyminen mddritetddn yleensd kaytosta aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakadyttgiseksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkdytettavien laakinnallisten valineiden uudelleenkdsittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jad@mien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kaytsta. ALA kyta kiinnittavia puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silli ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.



47

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdva kontaminoituneina. Noudata sairaalan
kdytdntdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd vdlineitd on ehdottomasti kdsiteltévd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja kaikille
hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamad toimenpide voidaan jittdd tekemattd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin saastunut uudelleen kdytettava laakinndllinen laite, suositellaan
ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa luvussa).

Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittavalld madrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn hieman emksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltavd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

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

kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Ala koskaan kiyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosja@mat on poistettu. Kayta ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
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PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalinen ja automatisoitu menetelmd. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jélkeen lian kuivumisen
valttdmiseksi. Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilgkunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille vdhemman. Henkildston tulee
kdyttdd suojavarusteita turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkilston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien vélineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

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

3. Tdytd astia riittévalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttdméan neutraalia tai hieman eméksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

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

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

Poista valine puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittiset komponentit ultraddnilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttamadn pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia
pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisaltavd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kaytetty ionivaihdettua vettd. Suoritetun validoinnin perusteella Orthofix suosittelee kdyttamdan ultradanitaajuutta
35kHz (teho = 300 Weff) 15 minuutin ajan. Kdyttéjan on validoitava muiden liosten ja parametrien kdyttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

0. Huuhtele osat puhdistetussa steriiliss vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintadn kolmesti. Kun kanyylejd on lasnd, on mahdollista kayttdd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.

2. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

14, Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

Taytd astia riittavalla maaralla desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kayttod 30 minuutin ajan. Kaytd liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kdytettavaa vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on térkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta pdasee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kdytettdvassd vedessd (WFI) desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty WFI:/1d) vahintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kasin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

. Tarkasta silmdmadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.
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Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa vdlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltavdt tai niissd on:
a. Kanyylejd
b, Pitkia tyhjia reikia
¢ Parittumispintoja
d.  Kierteistettyjd osia
e.  Karkeita pintoja
Kdytd standardin EN IS0 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, patevd ja sadnnollisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta Idaketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun valineen osat on pidettava yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Valtd kosketusta valineiden valilld, koska likkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jarjestd ladkinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin materiaalien vuotamisen edistamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd ldmpddesinfiointiohjelmaa. Kdytettaessd emaksistd liuosta, on kdytettavd neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisaltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a.  Esipuhdistus 4 minuutin ajan
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttdmdan 10 min ajan 55°C pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymejd sisdltavd puhdistusaine, jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd;
¢ Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttaméaan 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
d.  Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan;
e
f

Lampddesinfiointi vahintadn 90°C eli 194°F (enintddn 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 30 000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettdva puhdistettua vettd.
Kuivaus 110°C [ampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kdyttdjdn on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja lampdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita jakso pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11, Varmista syklin pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun sykli on suoritettu loppuun.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla iinalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kayttod varten. Kaikki jaljempand kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat

muiden instrumenttien tai komponenttien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kaytosta tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensd marittele

uudelleenkdytettvien ldakinnallisten laitteiden kdyttSkertojen enimmdismaddrad. Ndiden laitteiden kdyttoikd riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttGtapa ja kesto sekd kdsittely

kdytttjen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttdd on paras tapa méarittdd lddkinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on

mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kéyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

- Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvéssa valossa silmamadardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissa, kdyta 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jadmat. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettava nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

+ Jossilmdmddrdinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai hvitd laite.

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

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja erdnumero ovat niin kuluneita, etta niiden selkea tunnistaminen ja seurattavuus kérsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

« Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn jarjestelmddn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelman muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja likkuvat osat ennen sterilointia &ljylls, joka ei haittaa héyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kytd silikonipohjaista dljya tai mineraalidljyd. Orthofix suosittelee
elintarvike- ja lddkelaatuisesta nestemdisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan 8ljyn kdyttamistd.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vaaran kéyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla
saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisaksi on tarkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vaaran
kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kayttdmaén jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmista kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

3. Kadre, joka on standardin EN SO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kayttamadn kaksoiskdarettd, joka
koostuu kehruukuitupolypropeenista ja SMS-polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kadreen on oltava riittavan kestdva, jotta se voi sisdltdd jopa 10kg valineitd. Yhdysvalloissa on
kdytettdva FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja ANSI/AAMI ST79 -~vaatimusten noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd.

b Jaykat sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykét sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kayttda standardin EN 868-8 mukaista sailiotd. Al aseta samaan sterilointisailigon muita jarjestelmid
tai instrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat Orthofixin validoimista,
terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja.
Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittad 10kg.

STERILOINTI

EN1S0 17665 ja ANSI / AMMIST79 mukaisia héyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampo- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niitd ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kéyta vahvistettua,
asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidett, jotta prosessi on tehokas. Al ylité limptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.
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Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia &] Iféyt.ettéva'ksi Euroopan |- i kéytetta'yéksi WHOR ohjeet

Unionin alueella Yhdysvalloissa
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumdard El SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd. Painovoimajakso on
validoitu vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jdykissd sterilointisdiliissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

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

+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa huoneenlammassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix stl on vahvistanut ylId annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakdyttisen laitteen ja useasti kaytettavan laitteen kasittelysta ensimméiseen kliiniseen kayttdon ja (2) useasti kéytettavan
[aitteen kdsittelyyn 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. Mikdli uudelleenkasittelyvirkailija
poikkeaa milldan tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd [ddkinndllinen laite ei jaljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hantd asianmukaisesta kéyttdytymisestd implantaation jalkeen. Potilaan on kiinnitettdva
huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle tai pyytdd tdtd lukemaan tietoa kaikista tunnetuista tai
mahdollsista rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidosta
implantaation jdlkeen. Terveydenhuollon ammatilaisen tulee tiedottaa potilaalle tai pyytdd tétd lukemaan tietoa sddnndllisen ldaketieteellisen seurannan tarpeesta ja ldakinndllisen valineen poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jaanndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
|adkinnallisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta

- ilmoittamaan lddkarilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa

- ilmoittamaan kaikista haitallisista tai odottamattomista vaikutuksista

- kiinnityksen kdytostd ja ylldpidosta ja ruuvikohtien hoidosta.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Orthofixille ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

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

ORTHOFIX VASTAA IMPLANTOITAVIEN LAITTEIDEN TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMAISEN KAYTTOKERRAN YHTEYDESSA. Laitos tai laakari on
vastuussa kaikesta taman jalkeen tapahtuvasta kaytosta.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tét valinettd saa myyda vain ldakdri tai laakarin madrayksestd.

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

Kuvaus

Laakinnallinen véline

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta Huomio: Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on térkeitd varoitustietoja

@E
>

Kertakaytttinen. Al kaytd uudelleen. Orthofixin huomautus: hvité asianmukaisesti kéytén (hoidon) jalkeen

STERILE| R

STERIILL. Steriloitu sdteilyttamalld

STERILOIMATON

O

Kaksinkertainen steriili estojdrjestelmd

REF LOT

Tuoteluettelon numero Erdn numero

L]

Kdytettavd ennen (vuosi-kuukausi-pdivd)

CG C€0123

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdaddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivdmadard Valmistaja

Al kytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttGohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan lddkarin tilauksesta.

UDI

Yksilollinen laitetunniste
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PQVITA11/24 C€uxs
NO
Instruksjoner for bruk kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pa nettet.
Viktig informasjon — ma leses far bruk
Se ogsa instruksjonsbrosjyren som er spesifikk for den eksterne fiksatoren som Orthofix implanterbare enheter brukes med

ORTHOFIX" IMPLANTERBARE ENHETER FOR EKSTERNE FIKSATORER

Produsentnavn

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), ltalia

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE 0G INDIKASJONER

Orthofiximplanterbare enheter er beregnet for bruk med Orthofix eksterne fiksatorer for fiksering av lange og sma knokler. Implanterbare enheter inkluderer beinskruer og vaiere. Beinskruene er tilgjengelig med
ulike gjengeutforminger, samt diametre og lengder pa gjenger og skaft. Noen av dem er selvborende. Alle beinskruene er bi-kortikale skruer med unntak av Galaxy UNYCO™-skruene (heretter Galaxy UNYCO),
som er unikortikale. Beinskruer er tilgjengelige i rustfritt stdl eller titan, og som hydroksylapatittbelagt eller ubelagt. Vaiere er tilgjengelige med forskjellige tuppdesign, lengder og diametre. Vaiere kan vaere med
eller uten en stopper. Vaiere er tilgjengelige i rustfritt stal. Den mest egnede implanterbare enheten velges ut fra anatomisk omradet (f.eks. avre eller nedre ekstremitet, bekken, hand og fot), samt dimensjonene
0g kvaliteten pd bein og mykvev. Orthofix implanterbare enheter er kun beregnet pd profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av Orthofix implanterbare enheter, md ha full kjennskap til de ortopediske
fikseringsprosedyrene samt forstd kirurgisk anvendelse og postoperativ handtering av dem.

MATERIALER
Orthofix-beinskruer er laget av rustfritt stal eller titan til kirurgisk bruk. Orthofix Osteolite-beinskruer har et tynt belegg av hydroxyapatite over den gjengede delen. Dette belegget har i kliniske studier vist seq
4 forbedre fiksering ved stift til bein, og reduserer forekomst av stiftlgsning. Videre ble osteointegrering med direkte kontakt mellom beinet og skruegjengene sett ved histologisk undersekelse.

KONTRAINDIKASJONER
Orthofix implanterbare enheter er verken beregnet pd eller selges for andre formdl enn dem som er angitt.
Kontraindikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
Infeksjoner (systemiske eller pd operasjonsstedet)
Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til 4 falge instruksjoner for postoperativ behandling.
Pasienter med alvorlig osteoporose™, pasienter som er hiv-positive og pasienter med alvorlig og darlig kontrollert diabetes mellitus.
Pasienter som er overfalsomme for fremmedlegemer, eller som er allergiske mot implantatmaterialet. Hvis det mistenkes overfalsomhet overfor materialet, ma det foretas tester for implantering.
* Som definert av Verdens helseorganisasjon (WHO): «Beinmasse med standardavvik pd 2,5 eller mer, under gjennomsnittet (gjennomsnittet av unge, friske voksne), med tilstedevzerelse av ett eller
flere skjorhetsfrakturer.

ADVARSLER

1. Fordunngd leddskader eller veksthemming, ma du ikke trenge inn i ledd eller vekstplater hos pediatriske pasienter under innfaring av skruer og vaiere.

2. Fordunngd skade pa mykvev, md du ikke trenge for langt inn i andre korteks med skruer av noe slag. For & unngd skade pd beinet, mé du ikke penetrere inngangskorteks med det glatte skaftet.
3. Selvborende, koniske skruer med en gjengediameter pa Smm eller mer md aldri settes inn med maskin, men alltid for hand eller med et hdndbor.

4. TruelLok beinskruer mé bare brukes med TruelLok-systemet.

5. Butte drillbor kan fere til varmeskader pd beinet og md ikke brukes. Butte drillbor ber alltid kasseres.

6. Disse enhetene er ikke godkjent for festing eller fiksering til de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.

Galaxy UNYCO-skruer

1. Uni-kortikalskruer md KUN settes inn ved hjelp av momentngkler levert av Orthofix.

2. Man skal IKKE bruke UNYCO-skruer i porast bein. Det anbefales derfor at man alltid bruker UNYCO-skruer for porgst bein nert leddet.
3. Dumdikke kutte av uni-kortikalskruer eller feste flere klemmer til skruestammene.

FORHOLDSREGLER

1. Skruer og vaiere md innsettes av personer med full kunnskap om sikre korridorer for & unngd skade pa anatomiske strukturer.

2. Verforsiktig med mykvev ved innsetting av skrue eller vaier.

3. FEthvert forsgk pd d ta ut en konisk skrue ndr den har blitt satt inn, kan fare til at den lasner.

4. Beinskruene og vaierne for diafysen ma alltid settes inn perpedikulert pa og midt i beinaksen for & unngd & svekke den.

5. Narskruene settes inn i fikseringsklemmene pé en slik mate at skruesetene ved enden av klemmen er tom, er det viktig at dette fylles ved bruk av en kort erstatningsskrue, slik at klemmedekslet griper
alle skruene med ikt trykk.

6. Forsiktighet bar utvises ved bruk av beinskruer med langt skaft og gjengediameter pa 4,5—3,5mm pd grunn av risikoen for svikt. Spesiell forsiktighet bar utvises ndr skruene settes inn i et hardt bein.
Orthofix anbefaler bruk av tre skruer i stedet for to, for & fordele belastningen.

7. Ved bruk av skruer md du unngd 4 kutte etter at skruen er satt inn uten at festeanordningen er pafart. Kutting av innsatte skruer uten pafert fiksator kan overfere skjeerekraften til beinet.

8. XCALIBER™-skruer ber kuttes far innsetting eller etter at de er satt inn med fiksatoren satt pd og kiemmeldseskruene godt trukket til. Skjeering mé utfares med riktig kutter.

9. Ford unngd 4 fordrsake skade:
- mdendene av skruene eller de transfikserende stiftene beskyttes med spesielle deksler
- mdendene av vaiere beskyttes med spesielle deksler eller bayes i enden sd snart de er strammet til

10.  Er det viktig med omhyggelig hygiene i skrue- eller vaieromradet.

11, Nar det gjelder vektbelastning, se bruksanvisningen for den spesifikke fiksatoren som brukes med implantatene.

12. Narvaierne settes inn for bruk med en ringbasert ramme, enten hybrid eller en hel sirkuleer ramme:
3. Skal de settes inn fra den siden der mykvevet er mest utsatt.
b, Skal de skyves gjennom mykvevet og bores gjennom beinet. De mad aldri bores gjennom mykvev.
¢ Envaier som er satt inn én gang, ber alltid kasseres hvis den fjemes far den strammes (tuppen kan ha blitt slev og er den eneste skjeereflaten, sd uansket oppvarming av beinet kan forekomme).
d. Hvis en vaier med oliven brukes, md strekkingen utfgres fra den motsatte siden av olivenen. Spenningen som pafares md veere lavere enn den for de andre vaierne, dette for & unngé overdreven

trykk pd beinkorteks.
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14.
15.

Nar en K-vaier eller en styrevaier brukes til d styre en kanylert remnal, et drillbor eller en skrue pd plass:

a. Skal vaieren eller ledevaieren alltid vaere ny.

b Skal vaieren kontrolleres far den settes inn for & utelukke riper eller bayninger.

¢ Naretinstrument eller implantat feres inn over en vaier, skal kirugen screene vaiertuppen sd kontinuerlig som mulig for & unngd at vaieren fares lengre inn enn tilsiktet.

d. Under hver innfaring av instrumentet eller implantatet ma kirurgen sjekke at det ikke er bein eller andre partikler som har bygd seq opp pa vaieren eller pd innsiden av instrumentet eller
implantatet som kan fare til at de bindes til trdden og skyver den fremover.

Hvis et kanylert drillbor skal brukes én gang til pd samme pasient, md kirurgen kontrollere at drillboret er fri for hindringer ved & fleme det fra motordelen og fare en vaier gjennom det.

Selv ndr en kanylert drillbor er nytt, anbefaler vi at det fgres en vaier gjennom det for bruk for d kontrollere at lumenet er fritt for hindringer.

(GJENGEDE VAIERE (93100 0g 99-93100)

1.

Bruk boret pd lav hastighet ved innsetting av kablene i beinet.

(Galaxy UNYCO-SKRUER

1.
2,

Uni-kortikalskruer md settes inn loddrett i beinoverflaten, med lav rotasjonshastighet og jevn kraft, for d sikre optimalt grep pa beinet.
Veer forsiktig ved innsetting av skruer i naerheten av implanterte proteser eller intern fiksering.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten til implanterbare enheter for eksterne fiksatorer ndr de brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Vevsskade som falge av innsettingen av de implanterbare enhetene

Overfladisk infeksjon

Dyp infeksjon

Losning, baying, brudd eller migrering av de implanterbare enhetene

Beinskader pa grunn av ukorrekt valg av implanterbare enheter

Reaksjon pa fremmedlegemer pa grunn av implanterbare enheter

Vevsnekrose etter innsettingen av implanterbare enheter

Beinsekvestrasjon etter rask boring i beinkorteks med varmeoppbygging og beinnekrose
Smerte, ubehag eller unormale felelser pd grunn av den implanterbare enheten

Skade pd vekstplaten pd grunn av ukorrekt innfgring av den implanterbare enheten
Fraktur i regenerert bein eller ved skruehullene etter flerning av den implanterbare enheten
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & flerne eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for
aten kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

VIKTIG
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til 4 overholde legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig d screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. Orthofix implanterbare enheter MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

SIKKERHET | MR-MILJOER
Orthofix implanterbare enheter for ekstern fiksering har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke testet for varme, migrering eller bildeartefakter i MR-miljget, med mindre
annet er spesifisert i instruksjonshladet for den eksterne fiksatoren de brukes med.

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN

Bruk egnede Orthofix-instrumenter til & sette inn skruene og vaierne korrekt.

Skrue- og gjengelengde md velges i henhold til dimensjonene pd bein og mykvev. Gjengelengde skal vaere slik at minst én hel gjenge, men ikke mer enn 10mm, blir igjen utenfor inngangskorteks.
Skruetuppen skal stikke ut like utenfor den andre korteks.

Skruediameter md velges i henhold til beindiameter. Maksimal diameter pa skruegjengene ber ikke overskride mer enn en tredjedel av beindiameteren (f.eks. beinskruer pd 6-5 eller 6-5,6mm for
beindiameter som er starre enn 20mm).

Nar det gjelder forhdndshorede og butte beinskruer, er det viktig d forhandsbore med riktig drillbor og drillfaring fer skruen innsettes gjennom skruefaringen. Samsvarende spor pa skruene og drillborene
hjelper kirurgen & velge riktig drillbor.

Selvborende skruer kan settes inn med en elektrisk bor ved lav hastighetet, bortsett fra selvborende koniske skruer med en gjengediameter pd 5mm eller mer. Disse md alltid settes inn for hand eller med et hdndbor.
XCaliber-beinskruene fiernes med t-nakkelen pa 4mm (93175) nar skrueskaftet er 4mm i diameter, eller t-ngkkelen pd 6mm (91150) ved bruk av skrueskaft pa 6mm.

XCaliber-beinskruene er konstruert for & vaere selvborende, og direkte innsetting med et hdndbor anbefales i de fleste tilfeller. Det anbefales imidlertid & forhdndshore ved innsetting av selvborende
skruer i diafysen. Nar beinet er hardt, brukes 4,8mm drillbor og drillfaring. Nar beinet er av ddrlig kvalitet, eller i metafysen ved tynn korteks, brukes 3,2mm drillbor. Skruene md alltid bare skrus inn med
et handbor eller en t-ngkkel, uansett om det er foretatt forhdndshoring eller ei, ved bruk av skruefring. Det er viktig & bruke moderat kraft for at skruen skal komme inn i farste korteks. Innsetting kan
fullferes ved bruk av t-nakkelen. | alle tilfeller md kirurgen vaere oppmerksom pd momentet som er ngdvendig for d skru inn skruen. Hvis det virker trangere enn vanlig, er det tryggere & ta ut skruen og
rengjere den, og sd bore hullet pd nytt med 4,8mm drillbor, selv om det allerede er brukt.

Ved bruk av koniske skruer smalner skruegjengene inn, f.eks. fra 6,0 til 5,0mm mellom skaft og tupp pa standard Orthofix-skruer, eller fra 6,0 til 5,6mm pa XCaliber™-skruer.

Sylindriske skruer har gjenger med konstant diameter, slik at de kan tas ut etter innsetting.

XCaliber sylindriske skruer med hurtigkobling mé settes inn i beinet ved bruk av Rachet T Handle og Screw Shaft Connection (93150 0g 93155), eller med Screw T Wrench QC (93160). Nar skruen settes
inn, md den holdes stadig slik at innsettingsretningen opprettholdes gjennom hele prosedyren.

Transfikserende stifter er selvborende og kan settes inn med elektrisk bor. Transfikserende stifter med en diameter pa 4mm kan brukes i forbindelse med PREFIX ™ Fixator (de er koblet til prefiksstengene
med to transfikserende stiftklemmer) eller med GALAXY FIXATION™-systemet. Transfikserende stifter med en diameter pa 6mm kan brukes i forbindelse med GALAXY FIXATION™-systemet (de kobles
til Galaxy-stengene med to store klemmer.
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Det er meget viktig at skruene settes inn ved bruk av korrekt prosedyre, slik at de stdr parallelt etter innsetting. Dette sikres ved bruk av skruefaringer i de medfalgende malene eller fikseringsklemmene
og forhdndsboring av skruehull gjennom korrekt hullstgrrelse i drillfgringen ved behov. Klemmene md veere strammet til slik at skruefringene gripes jevnt og holdes i riktig i forhold til hverandre.

Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den naermeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (minst 2cm anbefales), og at disse avstandene
er like pd begge sider av frakturen. Ved bruk av Small Blue DAF- (Dynamic Axial Fixator), ProCallus™ Fixator eller XCALIBER™, leveres en supplerende skrueholder (10037 eller 90037) for & oppna dette.
Ved darlig beinkvalitet anbefales bruk av Orthofix OSTEOTITE™ beinskruer.

GJENGEDE VAIERE (93100 0g 99-93100)
Disse vaierne brukes i forbindelse med GALAXY FIXATION™-systemet. De har sylindriske gjenger og kan om nadvendig trekkes tilbake.
Bruk egnet Orthofix-instrument for 4 sette inn disse vaierne i beinet.

TrueLok-SKRUER
True/Lok-skruer er ikke koniske og har gjenger som har samme diameter hele veien.
True/Lok-skruer finnes med diameter pa 4, 5 g 6mm, og alle haren total lengde pd 180mm og en gjengelengde pd 55Smm. Hvis skruen skal settes inni omrdder som er bredere enn 50mm, brukes XCaliber-benskruer.
TruelLok-skruer er selvborende med selvgjengeskjering, og har en standard hurtigkoblingsende for enkel bruk i operasjonsstuen.
TrueLok-skruer som er kuttet til riktig lengde, kan flernes manuelt med Universal Chuck med T-handtak (17955) eller med en elektrisk drill.

Galaxy UNYCO-SKRUER
UNYCO-skruer og UNYCO-skruer for porast bein md velges i henhold til beintypen (kortikalt eller porast).

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV IMPLANTERBART "ENGANGS"-UTSTYR

Implanterbart ENGANGSUTSTYR* fra Orthofix identifiseres med symbolet & pé produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiernet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbart utstyr* medferer fare for kontaminasjon for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe
som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr: Ethvert utstyr som er beregnet pd d plasseres helt eller delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd d bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes ogsa
som implanterbart utstyr.

Produktet/produktene md lagresi originalemballasjen, i spesielle omrader beskyttet mot varmekilder, fukt og stev ogi standard omgivelsesforhold. Produktet/produktene md beskyttes mot direkte sollys, ionestraling,
eksterne temperaturer, kontaminasjon fra partikler eller mikrober. Produktet/produktene md beskyttes under transport, slik at de ikke skades. Det er ikke nadvendig med temperaturkontroll under transporten.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheter leveres STERILE eller KKE-STERILE og er merket som sddan. Nar det gjelder STERILE-produkter, er produktintegritet, sterilitet og ytelse bare sikret hvis emballasjen er uskadet: ikke bruk hvis
emballasjen er kompromittert, eller hvis en komponent antas 4 ha feil, antatt eller skadet. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold til prosedyrer
beskrevet i folgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG REBEHANDLING
Disse rebehandlingsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at
rebehandlingen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far de brukes Klinisk forste gang, men md ikke rebehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes pa nytt, da de ikke er konstruert for & prestere slik de er ment etter farste bruk. Endringene i mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper som skjer etter gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet og medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se enhetens etikett for  finne
utom den kan brukes én eller flere ganger og/eller rengjeres og resteriliseres.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger, mé falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales  bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10,5. Rengjarings- og desinfeksjonslesninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet
som er angitt pa det tekniske databladet for rengjgringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlgsninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, som for eksempel har hengsler, hulrom eller doble overflater, md forvaskes grundig fer maskinvasking for d flerne smuss som samler seg i fordypninger.
Hvis det md tas spesielle hensyn til en enhet ved forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen oppgitt pd produktmerkingen.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for rebehandling
Gjentatt rebehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger.
Livssyklusslutten bestemmes vanligis av slitasje og skader etter bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell ombehandling i en Klinisk setting.

VED BRUK
Det anbefales & gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for 4 minimere inntarking av skitt og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen
30 minutter etter bruk. IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

FORURENSING 0G TRANSPORT

Det anbefales & dekke forurensede instrumenter under transport for  minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte. Falg sykehusprotokollene for
handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma vaere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige farer for pasient, personale
0g alle omrader av institusjonen.
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KLARGJORING FOR RENGJARING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales en forhdndsvask og manuell rengjering (beskrevet
i falgende avsnitt) for du starter en automatisk rengjeringsprosess.

Manuell forhdndsrengjering

1. Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Byl beholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

Senk forsiktig komponenten i lgsningen for 4 fortrenge fanget luft.

Skrubb utstyret i vaskelgsningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en myk barste til & fierne rester fra hulrom, raffe eller komplekse overflater med en vridende bevegelse.
Skyll kanyler med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metal barster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjgringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjer de enkelte komponentene i en avgasset rengjgringslasning.

10 Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslesning er fieet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJORING

Generelle hensyn

| disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, bar rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forrensingsfasen for & unnga
at smuss fester seg. Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer plitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjeringsmidlene som brukes.
Staben skal felge sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt
handtering og bruk av produktet. Overhold alle instruksjoner om blatleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen oppgitt av vaskemiddelprodusenten. Kvaliteten pa
vannet som brukes til & fortynne rengjaringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

1. Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk rengjgringslasning.

4. Senk forsiktig komponenten ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig 4 sikre at rengjgringsmiddelet kommer til alle overflater, ogsa dem i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret grundig i rengjeringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbgrste med myk bust til  ferne rester fra hulrom, raffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslasning med en sprayte. Bruk aldri metallbgrster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjeringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i en ultralydenhet med en avgasset rengjaringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske
tensider, ikke-oniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler pa grunnlag av valideringen som er utfart & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt 300Watt,
i 15 minutter. Bruken av andre lasninger skal valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal véere i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10.  Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjaringslasning er flemet.

11, Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Med eventuelle kanyler er det enklere  bruke en sprayte.

12. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pa enheten etter endt rengjering som ma fjernes med barsten, gjentas rengjeringstrinnet som beskrevet ovenfor.

14, Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

Kontroller at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige frrmmedlegemer til stede.

Fyll karet med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlgsning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

Senk forsiktig alle komponentene ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig d sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer til alle overflater, 0gsd i kanyleanordninger.
Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning for & skylle kanyler.
Fjern gjenstandene fra lasningen og tem den.

Blotlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fjerne spor av desinfiserende lgsning.

Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Handterkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nadvendig.
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Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Utfar en forvask om nadvendig pd grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt 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 ISO 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstrler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Sett instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan forarsake skader pa enhetene og vaskevirkningen kan bli skadet.
8. Organiser medisinsk utstyr for d lokalisere kanylene i en vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for d fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
a.  Forrensing i 4 minutter.
b. Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pé et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Ngytralisering med basisk ngytraliseringsmiddelopplasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C (maks 95°C) i 5 minutter eller til AO = 30000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Ndr instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til & terke den indre delen.
Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10 Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11. Ved gjennomfaring av syklusen, serg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
12. Bruk verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13. Skyll eventuelt av overfladig vann og terk ved & bruke en ren, lofi klut.
14. Inspiser hver enhet visuelt for gjenveerende jord og tarrhet. Hvis det er igjen skitt, gjenta rengjringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pa alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsd kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk
utstyr. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er
den beste metoden for & bestemme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt 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% hydrogenperoksidlgsning 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 visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for d se etter tegn pd svekkelser som kan fare il feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses d veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot — noe som forhindrer lar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter 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 etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaske av mat og farmaseytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for @ unngé skader pa grunn av ukorrekt bruk. Spesifikke instruksjoner kan veere tilgjengelige for noen
produktkoder. Disse instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pa et dedikert Orthofix-nettsted. Dessuten er det viktig a falge rengjaringsprosedyren som er foreslatt av Orthofix for d unngd
skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE
For & forhindre kontaminering etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av felgende emballasjesystemer:

3. Pakk inn i samsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for @ beskytte instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag
bestdende av tri-laminat ikke-vevde stoffer laget av spunbond polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal veere motstandsdyktig nok til & inneholde enheter opp til 10kg.
| USA md en FDA-klarert steriliseringsfolie brukes og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes.

b, Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke inkluder andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstutusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og prosesser skiller seq fra de som er
validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke inkluder andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet.
Merk at sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 1S0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering.

Steriliser med dampautoklavering i en delt 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 o (370 o (3705 or (472 o (1720
behandiingstemperatur 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men den foreslas bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte felgende rengjgringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjaringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjaring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tert og rent milje ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix stl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling av enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Men det er rebehandlerens ansvar d sikre at rebehandlingen, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale pd rebehandlingsstedet, oppndr gnsket resultat. Dette
krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig mdte. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé evalueres for
effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De ma dessuten registreres pa riktig mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

Helsepersonell skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke gjenskaper et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pd
prematur vektbelastning, lastbering og overdrevent aktivitetsniva. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angaende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller
miljgforhold og ved gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersgkelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for regelmessig
medisinsk oppfalging og om flerning av det medisinske utstyret i fremtiden.

Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige bivirkninger. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst
oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for 4 flerne eller bytte ut det medisinske utstyret.

Helsepersonell skal instruere pasienten:

- omadsifratillegen om eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse

- omdmelde fraom eventuelle bivirkninger eller uventede effekter

- om bruk og vedlikehold av fiksatoren og pleie av skrue-/vaieromradene.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse som oppstdr i forbindelse med enheten skal rapporteres til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET FOR IMPLANTERBART UTSTYR VED ENGANGSBRUK. Institusjonen eller legen patar seg alt ansvar for
etterfalgende bruk av disse anordningene.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

@B
>

Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ortofix-merknad: avhend pa riktig mate etter bruk (behandling) pd pasienten

STERILE| R

STERIL. Sterilisert ved bestraling

IKKE-STERIL

O

Dobbelt steril barriere-system

REF LOT

Katalognummer Batchnummer

L]

Utlgpsdato (ar-mdned-dag)

CG c€0123

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

o] |

Produksjonsdato Produsent

S

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Rx Only

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pé forordning fra lege

UDI

Unik enhetsidentifikator
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PQVITA11/24 C€uxs
NL
Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook de specifieke gebruiksaanwijzing voor de externe fixator waarmee Orthofix implanteerbare hulpmiddelen worden gebruikt

ORTHOFIX" IMPLANTEERBARE HULPMIDDELEN VOOR EXTERNE FIXATORS

Manufacturer name

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italié

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESCHRIJVING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

Orthofix implanteerbare hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met de extere fixatiesystemen van Orthofix voor fixatie van lange en korte beenderen. Implanteerbare hulpmiddelen zijn onder
meer botschroeven en -draden. De schroeven zijn verkrijgbaar in verschillende draadversies, draad-en schachtdiameters en -lengtes. Sommige zijn zelfborend. Alle botschroeven zijn bi-corticale schroeven,
met uitzondering van de Galaxy UNYCO™ (hierna Galaxy UNYCO) schroeven die uni-corticaal zijn. Botschroeven zijn verkrijgbaar in roestvrij staal of titanium, en met of zonder hydroxy-apatietcoating. Draden
Zijn verkrijgbaar in verschillende tipontwerpen, lengtes en diameters. Draden kunnen al dan niet een stop hebben. Draden zijn verkrijgbaar in roestvast staal. De meest geschikte implanteerbare hulpmiddelen
worden geselecteerd op basis van de anatomische locatie (d.w.z. bovenste ledematen, onderste ledematen, bekken, handen en voeten), de afmetingen en kwaliteit van het bot en de afmetingen van de weke
delen. Orthofix-implanteerbare hulpmiddelen zijn enkel bedoeld voor professioneel gebruik. Chirurgen die toezicht houden op het gebruik van de Orthofix-implanteerbare hulpmiddelen, moeten zich ten
volle bewust zijn van de orthopedische fixatieprocedures en op de hoogte zijn over hun chirurgische toepassing en postoperatieve zorg.

MATERIALEN

De Orthofix-botschroeven zijn vervaardigd van roestvast staal of titanium van chirurgische kwaliteit. Orthofix OsteoTite-botschroeven worden geleverd met een dunne laag hydroxyapatiet aangebracht op de
schroefdraad. Klinisch onderzoek heeft aangetoond dat deze laag de fixatie tussen de pen en het bot verbetert en het losraken van de pen reduceert. Bovendien is osteointegratie met direct contact tussen het
bot en de schroefdraad waargenomen bij inspectie van het weefsel.

CONTRA-INDICATIES
De Orthofix implanteerbare hulpmiddelen zijn niet ontworpen en worden niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld.
(ontra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Aanwezigheid van infectie (systemisch of lokaal)
Patiénten met mentale of fysiologische condities die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven.
Patiénten met ernstige osteoporose *, patiénten die HIV-positief zijn en patiénten met ernstige, slecht gerequleerde suikerziekte (diabetes mellitus).
Patiénten met een overgevoeligheid of allergie voor de gebruikte materialen. Bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten vér het inbrengen van het implantaat tests worden uitgevoerd.
* Zoals gedefinieerd door de Wereldgezondheidsorganisatie: *Botmineraaldichtheid met standaardafwijking van 2,5 of meer onder de gemiddelde botmassa (het gemiddelde van jonge,
gezonde volwassenen) bij een of meer pathologische fracturen”.

WAARSCHUWINGEN

1. Tijdens het inbrengen van draad en schroeven de gewrichten en groeiplaten bij pediatrische patiénten ontzien om schade aan de gewrichten of aantasting van de groei te voorkomen.

2. Detweede cortex mag niet overmatig worden doorboord met schroeven van welk type dan ook om beschadiging van de weke delen te voorkomen. De gladde schacht mag niet in de toegangscortex
doordringen tyer voorkoming van beschadiging van het bot.

Zelfborende schroeven met een draaddiameter van 5mm of meer mogen nooit worden ingebracht met een elektrisch apparaat, maar steeds met de hand of met een handboor.

TruelLok-halfpennen dienen enkel met het TrueLok-systeem gebruikt te worden.

Gebruik geen stompe boren om thermische schade aan het bot te voorkomen. Boren met stompe punten kunnen het bot thermische schade toebrengen en moeten steeds worden vervangen.

Deze apparaten zijn niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteeksels (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

Galaxy UNYCO-schroeven

1. Unicorticale schroeven mogen ALLEEN worden ingebracht met de meegeleverde Veiligheidskoppeling van Orthofix.

2. UNYCO Schroeven mogen NIET in spongieus bot worden geplaatst en daarom wordt aanbevolen om dicht bij het bot altijd UNYCO-schroeven voor spongieus bot te gebruiken.
3. Unicorticale schroeven mogen niet worden aangepast en er mogen geen extra klemmen aan de schacht van de schroef worden bevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De schroeven en draden inbrengen met volledige kennis van de veilige toegangen om beschadiging van anatomische structuren te voorkomen.

2. Tijdens het inbrengen van schroeven of K-draden moet de nodige zorg worden besteed aan de bescherming van de weke delen.

3. Hlke poging om een conische schroef terug te draaien nadat deze eenmaal is ingebracht, kan ervoor zorgen dat de schroef losraakt.

4. Diafysaire botschroeven moeten steeds loodrecht worden ingebracht in het centrum van het bot om verzwakking hiervan te voorkomen.

5. Wanneer schroeven in één van de fixateurklemmen zo worden ingebracht dat een van de schroefzittingen aan het einde van de klem leeg blijft, is het belangrijk dat deze wordt gevuld met een korte
dummyschroef, zodat de klemafdekking alle schroeven met evenveel druk beetpak.

6. Wees voorzichtig bij het gebruik van botschroeven met een diameter van 4,5-3,5mm met een lange schacht, vanwege het risico van mislukken. Extra voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen van
schroeven als het bot hard is. Orthofix raadt aan om drie in plaats van twee schroeven te gebruiken om de belasting gelijkmatig te verdelen.

7. Bij gebruik van schroeven, vermijd snijden na het inbrengen van de schroef zonder dat de fixateur is aangebracht. Het snijden van geplaatste schroeven zonder dat de fixateur is aangebracht, kan de
snijkracht overbrengen op het bot.

8. XCALIBER™ schroeven moeten worden gesneden voordat de schroeven worden ingebracht of nadat ze allemaal zijn ingebracht met de fixateur aangebracht en de klemborgschroeven stevig aangedraaid.
Het snijden moet worden uitgevoerd met de juiste snijder.

9. Om letsel te voorkomen:
- deuiteinden van schroeven of transfixatiepennen moeten met speciale covers worden beschermd
- deuiteinden van draden moeten met speciale covers worden beschermd of aan het uiteinde worden omgebogen zodra zij gespannen worden

10. Zorgvuldige hygiéne van de schroef- of draadplaats is vereist.

11. Voor gewichtdragende overwegingen raadpleegt u de gebruiksaanwijzing voor de specifieke fixator die met de implantaten wordt gebruikt.
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12. Wanneer draden worden ingevoegd voor gebruik met een ringvormig frame, hetzij hybride, hetzij een volledig cirkelvormig frame:
a.  Ze moeten worden ingebracht vanaf de kant waar de zachte weefsels het meeste risico lopen
b, Ze moeten al duwend door de weke delen worden ingebracht en al borend door het bot; ze mogen nooit door de weke delen worden geboord
¢ FEendraad die eenmaal is ingebracht, moet altijd worden weggegooid als hij voor het spannen wordt verwijderd (de punt kan stomp zijn geworden en is het enige snijvlak, zodat ongewenste
verhitting van het bot kan optreden)
d.  Indien een draad met olijf wordt gebruikt, moet het spannen worden uitgevoerd vanaf de zijde tegenover de olijf. De uitgeoefende spanning moet geringer zijn dan die van de andere draden,
z0dat overmatige druk op de botcortex wordt vermeden.
13. Overal waar gebruik wordt gemaakt van een implantaat draad of geleidedraad om een gecannuleerde ruimer, een boor of een schroef in de juiste positie te brengen:
3. De draad of geleidingsdraad moet altijd nieuw zijn
b, De draad moet véor het inbrengen worden gecontroleerd om krassen of knikken uit te sluiten
¢ 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 om te voorkomen dat hij de draad ongewild te ver inbrengt
d. Gedurende het inbrengen van elke instrument of implantaat dient de chirurg te controleren of er zich geen botresten 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
14. Indien een gecannuleerde boor een tweede maal bij dezelfde patiént wordt gebruikt, moet de chirurg controleren of de boor vrij is van obstructie, door hem uit de aandrijfeenheid te halen en er een
draad doorheen te halen.
15. Zelfs wanneer een onderdeel van een gecanuleerde boor nieuw s, raden wij aan voor gebruik ervoor te zorgen dat een draad wordt ingebracht om te controleren dat het lumen niet verstopt is.

Draden met schroefdraad (93100 en 99-93100)
1. Gebruik de boor met een lage snelheid bij het inbrengen van de draden in het bot.

Galaxy UNYCO-SCHROEVEN
1. Unicorticale schroeven moeten haaks op het botoppervlak, met lage draaisnelheid en met constante druk worden ingebracht voor optimale grip op het bot.
2. Indien er sprake is van prothetische implantaten of interne fixatie, is extra voorzichtigheid geboden bij het inbrengen van schroeven

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de
fabrikant wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de reconstructiesystemen wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere
fabrikanten of met andere apparaten van Orthofix, indient dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

« Weefselbeschadiging na het inbrengen van de implanteerbare hulpmiddelen

« Oppervlakkige infectie

« Diepeinfectie

« Hetlosmaken, buigen, breken of migratie van de implanteerbare hulpmiddelen

- Letsel aan het bot ten gevolge van een ongepaste keuze van implanteerbare hulpmiddelen

« Vreemd lichaam reacties als gevolg van implanteerbare hulpmiddelen

« Secundair weefselnecrose ten gevolge van het inbrengen van implanteerbare hulpmiddelen

« Botsequestratie ten gevolge van het te snel doorboren van de cortex als gevolg van hitteontwikkeling

« Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het implanteerbare hulpmiddel
«+ Schade aan de groeischijf vanwege het incorrect inbrengen van het implanteerbare hulpmiddel

« Fractuurvan een nieuw gevormd bot of door botschroefgaten na verwijdering van het implanteerbare hulpmiddel
« (Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie

Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het
implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.

Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing
van het implantaat door de medische professional.

BELANGRUK

Een gepaste selectie van patiénten en het vermogen van de patiént om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven behandeling te volgen, hebben een grote invloed 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, Orthofix implanteerbare hulpmiddelen NIET GEBRUIKEN.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De implanteerbare hulpmiddelen van Orthofix voor externe fixatie zijn niet geévalueerd ten aanzien van veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving (magnetische resonantie). Zij zijn niet getest op
verwarming, migratie of fouten in de beeldvorming in de MR-omgeving, tenzij anders gespecificeerd in de specifieke gebruiksaanwijzing van de externe fixator waarmee zij gebruikt worden.

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL

« Om botschroeven naar behoren in te brengen, moet het geschikte Orthofix- Instrumentarium worden gebruikt.

+ Schroef- en draadlengte moeten worden gekozen overeenkomstig de afmetingen van het bot en de weke delen. De draad moet lang genoeg zijn, zodat ten minste één volledige draad, maar niet meer
dan 10mm, buiten de toegangscortex blijft. De schroefpunt moet net voorbij de tweede cortex uitsteken.

« De schroefdiameter moet worden gekozen in overeenkomst met de botdiameter. De maximale diameter van de schroefdraad mag niet groter zijn dan een derde van de botdiameter (bijv. botschroeven
van 6-5 of 6-5,6mm bij een botdiameter van meer dan 20mm).

- Bijvoorgeboorde en botte botschroeven moet met behulp van de juiste boren en boorgeleiders vaér het inbrengen van de schroef worden voorgeboord. Bij elkaar passende groeven op schroeven en
boren helpen de chirurg om de juiste boor te gebruiken.

« [elfborende schroeven mogen met een boormachine op lage snelheidsstand worden ingebracht, met uitzondering van zelf borende conische schroeven met een draaddiameter van 5mm of meer mogen
nooit die altijd met de hand of met een handboor moeten worden ingebracht.

« DeXGaliber-botschroeven worden verwijderd met de T-sleutel van 4mm (93175) wanneer de diameter van de schacht 4mm s, of met de T-sleutel van 6mm (91150) bij schroeven met een schacht van 6mm.
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De XCaliber-botschroeven zijn zelf borend en in de meeste gevallen is het aanbevolen ze rechtstreeks met een handboor in te brengen. Als zelf borende schroeven echter worden ingebracht in het diaphysaire
bot, is voorboren aanbevolen. Gebruik een boorkop met een diameter van 4,8mm met boorgeleider als het bot sterk is, en een boorkop van 3,2mm als de botkwaliteit slecht is of in het metafysaire gebied,
waar de cortex dun s. De schroeven dienen uitsluitend met de handboor of T-sleutel en via een schroefgeleider te worden ingebracht, ongeacht of er is voorgeboord. Het is belangrijk dat er gematigde druk op
de schroef wordt uitgeoefend om bij de eerste cortex te kunnen. De plaatsing kan worden voltooid met de T-sleutel. De chirurg moet in elk geval denken aan de benodigde hoeveelheid torsie om de schroef
inte brengen. Als het strakker lijkt dan normaal, is het veiliger om de schroef te verwijderen en te reinigen en het gat nogmaals voor te boren met een boorkop van 4,8mm, zelfs indien deze al is gebruikt.

Bij conische schroeven loopt de schroefdraad taps toe, bijvoorbeeld van 6,0 naar 5,0mm tussen de schacht en het uiteinde bij de standaard Orthofix-schroeven, of van 6,0 naar 5,6mm bij de XCaliber™ schroeven.
Cilindrische schroeven hebben een constante diameter, waardoor ze na het inbrengen weer verwijderd kunnen worden.

Cilindrische XCaliber-schroeven met snelkoppeling moeten in het bot worden ingebracht met de ratel-T-hendel + schroefschachtverbinding (93150 + 93155) of de schroef-T-sleutel QC (93160). Bij het
inbrengen moet de schroef stevig worden vastgehouden, zodat de inbrengrichting stabiel blijft gedurende de procedure.

Transfixatiepennen zijn zelf borend en mogen met een boormachine worden ingebracht. Transfixatiepennen met een diameter van 4mm kunnen worden gebruikt in combinatie met de PREFIX™ Fixator
(ze worden met twee transfixatiepenklemmen aan de Prefixatiestaven bevestigd) of met het GALAXY FIXATION™ Systeem. Transfixatiepennen met een diameter van 6mm kunnen worden gebruikt in
combinatie met het GALAXY FIXATION™ Systeem (ze worden met twee grote kiemmen aan de Galaxy-staven bevestigd).

Het is zeer belangrijk dat de schroeven volgens de juiste procedure worden ingebracht, zodat zij parallel lopen wanneer zij in positie zijn. Dit kan worden bereikt met behulp van schroefgeleiders in de
meegeleverde sjablonen of fixatorklemmen en, indien nodig, door het schroefgat voor te boren met een boorgeleider van het juiste formaat. De klemmen moeten stevig worden vastgedraaid zodat de
schroefgeleiders gelijkmatig grip hebben en goed ten opzichte van elkaar op hun plaats blijven.

Voor een meer stabiele fixatie van een fractuur met een fixator, wordt geadviseerd om de dichtstbijzijnde botschroef vrij dicht bij de rand van de fractuur aan te brengen (een minimum afstand van 2cm
wordt aanbevolen) en ervoor te zorgen dat deze afstanden gelijk zijn aan beide zijden van de fractuur. Bij gebruik van een fixateur van het type ProCallus™, Small Blue DAF of XCaliber, wordt hiervoor
een extra schroefhouder (10037 of 90037) meegeleverd.

In geval van slechte botkwaliteit wordt het gebruik van Orthofix OSTEQTITE™ botschroeven voorgesteld.

Draden met schroefdraad (93100 en 99-93100)
Deze draden worden gebruikt in combinatie met het GALAXY FIXATION™ Systeem. Zij hebben een cilindrische schroefdraad en kunnen zo nodig worden teruggedraaid.
Om deze draden in het bot te brengen, gebruikt u het speciale Orthofix-instrumentarium.

TrueLok-SCHROEVEN
« Truelok-schroeven zijn niet taps toelopend en hebben een schroefdraad met dezelfde diameter over de gehele schroef.
TrueLok-schroeven zijn beschikbaar in diameters van 4, 5 en 6mm met elk een totale lengte van 180mm en schroefdraadlengte van 55mm. Als de schroef ingebracht moet worden in gebieden breder
dan 50mm, dan moeten XCaliber-botschroeven worden gebruikt.
TrueLok-schroeven zijn zelf borende en zelf tappende schroeven, die een standaard snelkoppelingsuiteinde hebben voor gebruiksgemak in de operatiekamer.
TrueLok-schroeven die zijn afgeknipt kunnen handmatig worden verwijderd met behulp van de universele zelfspannende jacobsklauw (17955) of met een boormachine.

Galaxy UNYCO-SCHROEVEN
UNYCO Schroeven en UNYCO Schroeven voor spongieus bot moeten worden geselecteerd in overeenstemming met het type bot (corticaal of spongieus).

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN IMPLANTEERBARE HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK*

Het implanteerbare hulpmiddel* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt aangeduid door het symbool @ vermeld op het productetiket. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™* gedemonteerd worden.
Het hergebruik van een implantaat® brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke
mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel: Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volledig/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure
gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats te blijven, wordt ook een implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

Producten moeten in hun originele verpakking worden bewaard, in een speciale ruimte afgeschermd van warmtebronnen, vochtigheid en stof, en in atmosferische standaardomstandigheden. Producten
moeten worden beschermd tegen direct zonlicht, ioniserende straling, extreme temperaturen en deeltjesverontreiniging of microbiéle besmetting. Producten moeten tijdens het transport worden beschermd
om mogelijke schade te voorkomen. Ze vereisen geen geconditioneerd transport.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN

Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. In het geval van STERIELE producten, kunnen de integriteit, de steriliteit en de prestaties van het
product alleen worden gegarandeerd als de verpakking onbeschadiqd is. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is of een onderdeel defect of beschadiqd lijkt. De producten die NIET-STERIEL
worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vaor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het is vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie POALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe implantaten zoals implantaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vuil
te verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
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« Alseen hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op het productlabel.
« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking

+ Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten.

« Heteinde 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
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruisbesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als
besmet worden beschouwd. Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. 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. In het geval van sterk vervuilde herbruikbare medische hulpmiddelen wordt
aanbevolen om voor het begin van een automatisch reinigingsproces een reiniging vooraf en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) it te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.
11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.
12. Droog het voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase
beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder. Bovendien wordt het personeel minder blootgesteld aan de
verontreinigde hulpmiddelen en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de
zorginstelling. Het personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit
van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog s, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vulde 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 s belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie gedurende 15 minuten
een ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen 300Weff. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming
Zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel dekanalen enruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.
12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alserna afloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
14. Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.
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Handmatige desinfectie

1.
2,
3.

10.
11.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er maq geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip
van gaten en kanalen.

Spoel kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvioeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf een reiniging it als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

3. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

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, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies

van Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de

injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal it de onderdelen lekt.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen

ten minste bestaan uit:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;

b, Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 min op 55°C;

¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0,1%, voor 6 min.;

d.  Fen laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot AO = 30000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt,
moet worden gezuiverd.

f. 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 moeten door de gebruiker worden gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van

de fabrikant van het detergent.

Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

. Zorg erna afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op
de interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.
Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de
methode en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel voor gebruik is de beste methode om het einde van de
levensduur van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel
worden gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

V6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.
Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

Smeer scharnieren en bewegende delen véor 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.
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Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen
specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde
reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:
3. Verpak items in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert
het gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond).
De verpakking moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI
ST79 verplicht. In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt.
b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en
processen verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen
andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN IS0 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten. Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten
verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.

Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator | Zwaartekracht Pre-vacuiim | Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik inde EU | - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale 132°C (270°9) BRCQICR) | 134°C (273) 134°C (273°)
blootstellingstemperatuur

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-vacuiimeyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met
betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:

Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig
gebruik voor het eerste Klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon
om te verzekeren dat de herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt.
Hiervoor is gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking
door de verwerkende persoon van de verstrekte instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie: de patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische
behandeling na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst.
De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd
resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.

De medische professional geeft de patiént de volgende instructies:

- de chirurg ongewone veranderingen aan de plaats van de operatie of in de werking van het hulpmiddel te melden

- alle nadelige of onverwachte gevolgen te rapporteren

- met betrekking tot gebruik en onderhoud van de fixator en verzorging van de plaatsen waar zich schroeven. draad bevinden.



KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan Orthofix en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

ORTHOFIX IS ENKEL AANSPRAKELIJK VOOR DE VEILIGHEID EN WERKZAAMHEID VAN IMPLANTEERBARE HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK. De instelling of arts
draagt de volledige verantwoordelijkheid voor elk bijkomend gebruik van deze hulpmiddelen.

OPGELET: De federale wetgeving in de V.S, beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.

Symbool Beschrijving
MD Medisch hulpmiddel
I:L}:I é Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische Opgelet: Raadpleeq de instructies voor gebruik voor
instructies voor gebruik belangrijke waarschuwingen
@ Fenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

'STERILE| R STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET-STERIEL
© Dubbel steriel barrigresysteem

REF | LOTl Catalogusnummer Partijnummer
g Vervaldatum (jaar-maand-dag)
C € C € 0123 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen
&I “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen
Rx Only Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
UDI Unieke product identificatiecode
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PQVITA 11/24 C€uxs
PT
As instrucoes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esta sempre disponivel online.
Informagao importante - leia antes do uso
Consulte também o folheto de instrucdes especifico para o fixador externo com o qual os dispositivos implantaveis da Orthofix sao usados com os

DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS ORTHOFIX' PARA FIXADORES EXTERNOS

Nome do fabricante

o ORTHOFIX ORTHOFLY SRL, va Dell Nazoni , 37012 Busolengo (VR 1

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRICAO E INDICACOES DE USO

Os dispositivos implantdveis Orthofix sdo indicados para serem utilizados com o os fixadores externos Orthofix para 0ssos longos e pequenos. Os dispositivs implantdveis incluem pinos dsseos e fios. Os pinos dsseos
estdo disponiveis em diferentes tipos de roscas, didmetros e comprimentos de rosca e haste. Alguns deles sdo autoperfurantes. Todos os pinos 6sseos sao bicorticais, com excecdo dos pinos Galaxy UNYCO™ (Galaxy UNYCO
doravante) que sdo unicorticais. Os pinos 6sseos esto disponiveis em aco inoxiddvel ou titanio e também revestidos ou ndo com hidroxiapatita. Os fios estdo disponiveis em diferentes designs, comprimentos e diametros de
pontas. Os fios podem ou ndo ter um batoque. Os fios estdo disponiveis em ao inoxidavel. O dispositivo implantdvel mais apropriado é selecionado de acordo com olocal anatomico (ou seja, membros superiores e inferiores,
regido pélvica, mdos e pés), dimensdo e qualidade dos ossos e dimensdes de tecidos moles. Todos os dispositivos implantaveis Orthofix se destinam exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgides que
supervisionam o uso dos dispositivos implantdveis Orthofix devem ter total conhecimento dos procedimentos de fixacdo ortopédica, das aplicagdes cirdirgicas e do gerenciamento ps-operatério.

MATERIAIS
Os pinos 6sseos da Orthofix sdo fabricados com ago inoxidavel cirtirgico ou titanio. Os pinos 6sseos Osteolite da Orthofix sao revestidos com uma fina camada de hidroxiapatita na parte roscada. Este revestimento demonstrou
em testes clinicos melhorar a fixagdo na interface pino-0sso e reduzir a incidéncia de afrouxamentos dos pinos. Além disso, a osteointegragdo com contato direto entre 0 0550 € a rosca do pino foi vista em exame histoldgico.

CONTRAINDICACOES

Os dispositivos implantaveis Orthofix ndo foram concebidos nem sdo vendidos para nenhum outro tipo de utilizacdo exceto o indicado.

As contraindicacdes incluem, mas nao se limitam a:

« Presenca de infeccdo (sistémica ou localizada)

- Pacientes em condicGes mentais ou fisioldgicas que ndo permitam ou sejam incapazes de sequir as instrugdes de cuidados pds-operatdrios.

« Pacientes com osteoporose severa®, HIV positivos e com diabetes mellitus severa e mal controlada.

« Pacientes com sensibilidade a corpo estranho ou alergias a materiais de implante. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, devem ser feitos testes antes da insercdo do implante.
* Conforme definido pela Organizacdo Mundial de Satide: "Valores de densidade mineral dssea com desvios padrdo de 2.5 ou mais abaixo do pico médio de massa dssea (em adultos jovens, sauddveis),
na presenga de uma ou mais fraturas por fragilidade.”

ADVERTENCIAS

1. Durante ainsercdo do pino e do fio, ndo insira as articulagdes ou placas de crescimento em pacientes pedidtricos para evitar danos nas articulagdes ou prejuizo no crescimento.

2. Nao penetre excessivamente na sequnda cortical com qualquer tipo de pino para evitar danos aos tecidos moles. Ndo penetre na cortical de entrada com a haste lisa para evitar danos ao 0sso.

3. Pinos conicos autoperfurantes com um didmetro de rosca de 5Smm ou mais nunca devem ser inseridos com um perfurador elétrico, mas sempre manualmente ou com o uso de um perfurador manual.
4. 0pinoTruelLok deve ser usado somente com o sistema TrueLok.

5. Ndo use brocas cegas para evitar danos térmicos ao 0sso. Brocas cegas devem ser sempre descartadas.

6. Estes dispositivos ndo foram aprovados para conexdo ou fixagdo aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

Pinos Galaxy UNYCO

1. Os pinos unicorticais devem ser aplicados APENAS usando os limitadores de torque fornecidos pela Orthofix.

2. Ndo é obrigatdrio aplicar os pinos UNYCO em 0ss0s esponjosos, de modo que é aconselhdvel usar sempre pinos esponjosos UNYCO préximos as articulacdes.
3. Nao devem ser cortados pinos unicorticais, e ndo devem ser acoplados novos cabegais aos eixos dos pinos.

PRECAUCOES

1. Ospinos e fios devem ser inseridos com pleno conhecimento dos corredores de sequranga para evitar danos as estruturas anatémicas.

2. Deve-se dispor de um cuidado especial com os tecidos moles durante a insercdo dos fios ou pinos.

3. Qualquer tentativa de desenroscar um pino conico apos ter sido inserido pode fazer com fique frouxo.

4. Ospinos 6sseos e fios diafisérios devem ser sempre posicionados perpendicularmente e no centro do eixo do 0sso para evitar enfraquecimento.

5. Quando os pinos sao inseridos em um dos cabecais do fixador, de uma forma que um dos assentos de pinos no final do cabegal fique vazio, é importante que ele seja preenchido com um falso pino curto
para que a cobertura do cabegal sequre todos os pinos com pressao igual.

6. Deve-se dispor de um cuidado especial durante o uso da rosca com diametro 4.5-3.5mm dos pinos 6sseos com haste longa, devido ao risco de falha. Deve-se tomar cuidado especial durante a insercao
do pino se 0 0sso for de alta densidade. A Orthofix sugere utilizar trés pinos ao invés de dois para distribuir a carga.

7. Ao usar pinos, evite cortar apds a insercdo do pino sem o fixador aplicado. Cortar os pinos inseridos sem o fixador aplicado pode transferir a forca do corte para 0 0sso.

8. Ospinos XCALIBER™ devem ser cortados antes da insercdo do pino ou depois que todos estiverem inseridos, o fixador aplicado e os pinos de travamento dos cabegais fixados com firmeza. O corte deve
ser realizado com o cortador apropriado.

9. Para evitar causar danos:
- asextremidades dos pinos ou pinos transfixantes devem ser protegidas com tampas especiais
- asextremidades dos fios devem ser protegidas por tampas pldsticas ou dobradas assim que os fios forem tensionados

10. E necessria uma higiene meticulosa da drea do pino ou fio.

11. Para consideragdes sobre suporte de carga, consulte as Instrugdes de uso dedicadas ao fixador especifico usado com os implantes.

12. Quando os fios forem inseridos para uso com uma estrutura baseada em anel, seja uma estrutura hibrida ou circular completa:
a. Eles devem serinseridos do lado onde os tecidos moles estiverem em maior risco
b, Fles devem ser rosqueados através dos tecidos moles e perfurados através do 0sso; eles nunca devem ser perfurados através de tecidos moles
¢ Um fio que foi inserido uma vez deve sempre ser descartado se for removido antes do tensionamento (a ponta pode ter ficado cega e é a Unica superficie de corte, portanto, pode ocorrer

aquecimento indesejdvel do 0sso)

d. (aso seja utilizado um fio com oliva, o tensionamento deve ser realizado do lado oposto ao da oliva. A tensdo aplicada deve ser inferior a dos demais fios, evitando pressao excessiva na cortical do 0sso.
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13. Sempre que um fio de implante ou fio quia for usado para orientar uma fresa canulada, uma broca ou um pino para a posicao:
3. Ofio ou fio quia deve ser sempre novo
b, Ofio deve ser verificado antes da insercao para excluir quaisquer arranhdes ou dobras
¢ Duranteaintrodugdo de qualquer instrumental ou implante por fio, o cirurgido deve rastrear a ponta do fio tdo continuamente quanto possivel para excluir inadvertidamente a condugdo do fio mais do que o pretendido
d. Durante cada passagem do instrumento ou implante, o cirurgido deve certificar-se de que ndo haja detritos dsseos ou outros detritos no fio ou no interior dos instrumentos ou do implante, que
podem causar curvatura nos fios e empurrd-los para frente
14. Se uma broca canulada for usada pela sequnda vez no mesmo paciente, o cirurgido deve verificar se a broca estd desobstruida, removendo-a da unidade de poténcia e passando um fio por ela.
15. Mesmo quando uma broca canulada for nova, recomendamos que um fio seja passado por ela antes do uso, para verificar se o ldmen esta desobstruido.

FIOS ROSCADOS (93100 e 99-93100)
1. Use abroca em baixa velocidade ao inserir s fios no osso.

PINOS Galaxy UNYCO
1. Os pinos unicorticais devem ser inseridos perpendicularmente a superficie do 0sso usando uma velocidade de rotacdo lenta e pressao estabilizadora para garantir uma 6tima fixagdo no 0sso.
2. Napresenca de implantes protéticos ou fixacao interna, tome cuidado ao inserir os pinos.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentagdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirdrgica recomendada pelo
fabricante. A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficécia dos dispositivos implantdveis para fixadores externos quando usados em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos
da Orthofix, se ndo forem especificamente indicados na técnica dirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

« Danos aos tecidos apds a insercao dos dispositivos implantdveis

« Infeccdo superficial

«+ Infecdo profunda

+ Afrouxamento, dobramento, quebra ou migragdo dos dispositivos implantaveis

« Danos 6sseos devido a selecdo inadequada de dispositivos implantdveis

«+ Reacdes a corpo estranho devido a dispositivos implantdveis

+ Necrose do tecido secunddria a insercdo dos dispositivos implantdveis

« Sequestro do 0sso secunddria a perfuracdo rdpida da cortical 6ssea com aumento da temperatura e necrose do 0550
« Dor, desconforto ou sensacdo anormal devido a presenca do dispositivo implantével

« Danos na placa de crescimento devido a insercao incorreta do dispositivo implantdvel

« Fratura do osso regenerado, ou nos orificios dos pinos 6sseos apds a remogédo do dispositivo implantdvel
-+ Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

N&o se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos dirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razbes médicas ou a falha do dispositivo
que exijam reintervencdo cirtrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecdo e colocagdo
adequada do dispositivo, sdo consideracGes importantes na utilizacao bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

IMPORTANTE

Selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucdes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia, considerando-se os requisitos e as limitagdes em relagdo a atividades fisicas e/ou mentais. Se um candidato a cirurgia apresentar qualquer contraindicagdo ou estiver
predisposto a qualquer contraindicacao, NAQ UTILIZE dispositivos implantaveis da Orthofix.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA
Os dispositivos implantdveis da Orthofix para fixacdo externa ndo foram avaliados em relagdo a sequranca e a compatibilidade no ambiente de ressondncia magnética (RM). Eles nao foram testados em termos
de aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM, a menos que especificado de outra forma no folheto de instrugdes especifico do fixador externo com o qual séo usados.

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

« Ainstrumentacdo Orthofix apropriada deve ser usada para inserir s pinos 6sseos e fios corretamente.

+ 0 comprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimensdes do 0sso e dos tecidos moles. O comprimento da rosca deve ser tal que no minimo uma rosca completa, mas nao
mais do que T0mm, permaneca fora da cortical de entrada. A ponta do pino deve se projetar um pouco além da sequnda cortical.

« Odidmetro do pino deve ser selecionado de acordo com o diametro do osso. O didmetro mdximo da rosca do pino ndo deve ser maior do que um terco do tamanho do diametro do osso (por exemplo,
pinos 0sseos de 6-5 ou 6-5.6mm para um didmetro 6sseo maior do que 20mm).

- Para pinos 6sseos de perfuracdo prévia e cega € essencial que a pré-perfuracdo seja feita com brocas e guias apropriadas antes da insercdo do pino. A correspondéncia das ranhuras dos pinos com as da
broca ajuda o cirurgido a usar a broca correta.

- Pinos autoperfurantes podem ser inseridos com uma broca elétrica em baixa velocidade, com excecdo dos pinos conicos autoperfurantes com didmetro de rosca de Smm ou mais, devem ser sempre
inseridos manualmente ou com o uso de um perfurador manual.

« Ospinos 6sseos XCaliber sao removidos com a Chave T de 4mm (93175) quando a haste do pino tiver 4mm de didmetro ou com a Chave em T de 6mm (91150) no caso de pinos com haste de 6mm.

« 0spinos 6sseos XCaliber sdo projetados para serem autoperfurantes e a insercdo direta com perfurador manual é aconselhdvel na maioria dos casos. Entretanto, quando a insercao de pinos autoperfurantes é executada
em 0ss0 diafisdrio, recomenda-se a pré-perfuragdo. Utilize uma broca de 4.8mm com quia de perfuracao quando o osso for de alta densidade; quando o 0sso for de baixa densidade, ou na regido metafisdria onde
a cortical € fina, utilize uma broca de 3.2mm. A insercéo do pino, seja com pré-perfuragdo ou ndo, sempre deve ser feita com o perfurador manual ou a Chave T e com quia de perfuragdo. £ importante aplicar forca
moderada para o pino consequir penetrar na primeira cortical. A insercao pode ser completada com a chave emT. Em todos os casos, o cirurgido deve ser ponderado na quantidade de torque exigido na insercao do pino.
Se ele parecer mais apertado do que o habitual, € mais sequro remover o pino e limpé-lo e fazer o orificio novamente com uma broca de 4.8mm, mesmo que ela j& tenha sido utilizada.

« No caso de pinos cdnicos, a rosca do pino tem um afunilamento, por exemplo, de 6.0 para 5.0mm entre 0 eixo e a ponta do pino padrdo Orthofix, ou de 6.0 para 5.6mm nos pinos XCaliber™.

« 0s pinos cilindricos possuem roscas com diametro constante que permite a sua retirada apds a insercdo.

« Os pinos cilindricos XCaliber com conexdo répida devem ser inseridos no 0sso utilizando chave de catraca com punho em T e peca de chave de pino (93150 e 93155) ou a chave em T de pino QC (93160).
Durante a insercdo do pino, ele deve ser mantido estavel, para que a direcao da insercdo seja mantida durante todo o procedimento.
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« Pinos de transfixagdo sdo autoperfurantes e podem ser inseridos com um perfurador. Os pinos de transfixagdo de 4mm de didmetro podem ser usados em associacdo com o fixador PREFIX™
(eles sdo conectados as hastes Prefix com dois grampos de pino de transfixacao) ou com o sistema GALAXY FIXATION™. Os pinos de transfixacdo de 6mm de diametro podem ser usados em associacao
com o sistema GALAXY FIXATION™ (eles sdo conectados as hastes Galaxy com dois cabecais grandes).

- Emuito importante que os pinos sejam inseridos com o procedimento correto, para que fiquem paralelos quando estiverem na posicao. Isso acontece utilizando-se os uias de pinos nos templates ou nos
cabecais de fixador fornecidos e fazendo a pré-perfuragdo do orificio, quando necesséria, através do tamanho correto do quia de perfuracdo. Os cabegais devem ser apertados para que os quias de pinos
sejam fixados uniformemente e relacionados corretamente um com o outro.

« Parafixagdo mais estdvel de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino 6sseo mais préximo seja aplicado relativamente junto a margem da fratura (recomenda-se o minimo de 2cm) e que essa distancia
seja iqual em ambos os lados da fratura. Ao utilizar o Small Blue DAF (Fixador axial dinamico), o fixador ProCallus™ ou o XCALIBER™, é fornecido suporte suplementar de pino (10037 ou 90037) para que isso ocorra.

+ Emcaso de baixa qualidade dssea, é sugerido o uso de pinos dsseos OSTEQTITE™ da Orthofix.

FIOS ROSCADOS (93100 e 99-93100)
« Esses fios sdo usados em associacdo com o sistema GALAXY FIXATION™. Eles tém uma rosca cilindrica e podem ser retrocedidos caso necessario.
« Parainserir esses fios no 0sso, use a instrumentacdo dedicada da Orthofix.

PINOS Truel ok

« Pinos TruelLok ndo sdo conicos e tem uma rosca com o mesmo didmetro em toda a parte.

« Pinos Truelok estdo disponiveis em 4, 5 e 6mm de diametros, cada um tendo um comprimento total de 180mm e comprimento da rosca de 55mm. Se 0 pino tem que ser inserido em dreas maiores que
50mm, devem ser usados pinos para 0ssos XCaliber.

+ Ospinos TrueLok sdo autoperfurantes, conicos, e tém uma extremidade de conexdo rpida para facilidade de uso na sala cirdrgica.

« 0s pinos TrueLok que foram cortados longitudinalmente devem ser removidos manualmente com um mandril universal com cabo T (17955) ou com um perfurador.

PINOS Galaxy UNYCO
« Ospinos UNYCO e os pinos esponjosos UNYCO devem ser escolhidos de acordo com o tipo do osso (cortical ou esponjoso).

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO IMPLANTAVEL DE "USO UNICO"*

0 dispositivo implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix € identificado através do simbolo & exibido no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantével* deve ser desmontado.

A reutilizacdo de dispositivo implantavel™ apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes. A reutilizagdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel: Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencdo cirtirgica e previsto para ser mantido no lugar apés
0 procedimento por pelo menos 30 dias também é considerado um dispositivo implantdvel.

0(s) produto(s) deve(m) ser armazenado(s) em sua embalagem original, em locais especificos, protegidos de fontes de calor, umidade e poeira, em Atmosfera de Acondicionamento Padrao. O(s) produto(s)
deve(m) ser protegido(s) da exposicdo solar direta, de radiacdo ionizante, temperaturas extremas, contaminagdo particular ou microbiana. O(s) produto(s) deve(em) ser protegido(s) durante o transporte para
evitar potenciais danos. Nao requerem transporte em temperatura controlada.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAQ ESTERILIZADOS

0s dispositivos da Orthofix sdo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, esterilidade e desempenho do produto
530 garantidos apenas se a embalagem ndo estiver danificada: ndo use se a embalagem estiver comprometida ou se acredita que um componente tem um defeito, é suspeito ou estd danificado. Os produtos
fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instruges a sequir,

Instrugdes de processamento e reprocessamento
Essas instrugdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« Qs dispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacao.

« s dispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas
ou quimicas introduzidas sob condicBes de uso repetido, limpeza e re-esterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranga, do desempenho
e da conformidade com as especificagdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mdltiplo e/ou liberacdo de limpeza e re-esterilizacdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Osdispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte o PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.

« Recomendam-se solucdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucbes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacdes do detergente.

- NAOQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujidade que se acumula nos recessos.

« Seum dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.

- NAO use escovas de metal ou 14 de aco.

Limitagdes no reprocessamento

« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizaveis.

+ Avida Util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.
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PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizaveis o mais rdpido possivel assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem
ser limpos apds 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixacdo ou dgua quente, pois isso pode causar a fixagdo do residuo.

CONTENCAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminado cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado.
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar
05 possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizdveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo
de limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descritas no pardgrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecao sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptéculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente levemente enzimatica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de limens, superficies dsperas ou complexas com

um movimento de torcdo.

Enxdgue as canulagdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe 0s componentes individuais usando um dispositivo ultrassdnico em uma solucao de limpeza desgaseificada.

0. Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de ltimens ou canulagdes.

1. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

2. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrugdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicével, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza
para evitar que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confiével, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza tilizados.
Os funciondrios sequir as precaugdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fomecidas
pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseio e 0 uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente
de limpeza/desinfetante e sua concentragdo. A qualidade da dqua utilizada na dilui¢do de agentes de limpeza e no enxdgue de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de prote¢do sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento 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 limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo de limpeza chegue a todas as superficies, incluindo orificios ou canulagdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de ldmens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de tor¢do.

Enxdgue as canulagdes pelo menos trés vezes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de ao.

Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

Escove 0s componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de tensoativos anionicos
inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com dqua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia
de 300Weff por 15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentrado deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxdgue as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulacdes, é possivel usar uma seringa para failitar esta etapa.

12. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

13. Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14, Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptaculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injegdo.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulades.
Enxdgue as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.
Remova os itens da solucdo e escorra.

Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

0. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccao manuais, se necessario.



Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1. Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

(anulagdes

Orificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN IS0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos 0s servigos estejam operacionais.

Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com

as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um Unico recipiente.

6. Conecte as canulacdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da mdquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.

7. FEvite 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. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a.  Pré-limpeza por 4 min;
b, Limpeza com a solu¢do adequada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ibnicos, preparada com dgua

deionizada por 10 minutos a 55°C;

Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0,1% por 6 minutos;

Enxdgue final com dgua desionizada por 3 min;

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194 °F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que AO = 30.000 seja alcangado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, 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 recomendagdes do fabricante da lavadora.

11. Ap6s a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.

12. Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

13. Se necessdrio, drene o excesso de dqua e seque usando um pano limpo sem fiapos.

14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c an o
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TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificagdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (il do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada. A Orthofix normalmente

ndo especifica o nimero mdximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duragdo de cada uso, e 0 manuseio entre 0s

usos. A inspecao cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida dtil do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados, o fim da vida (til foi

definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminaco, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solucdo de peréxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrugao acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

« Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas
ou danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacao. Se um componente ou instrumental 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 identificagdo e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas mdveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrugdes 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 acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrugdes na técnica cirdirgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns c6digos de produtos podem ter instrucdes especificas.
Essas instrugdes estdo associadas ao cédigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos
relacionados a0 manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminagdo apds a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por néo 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 invdlucro de esterilizacdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatoria. Na Europa, um envoltério de esterilizagdo
em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado.

b, Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua
sistemas ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacao.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.
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ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo séo validados para os produtos
da Orthofix. Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe
bandejas durante a esterilizacdo.

Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Nao destinado para usona UE | - Nao destinado para uso nos EUA | Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ntimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas € ele recomendado somente quando nenhuma outra opgao estiver disponivel.
0 ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos, mas somente para involucros.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validagdo 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:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

+ Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracao 2%

+ Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentracdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix sl como sendo uma descricao verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso dlnico e (2) do processamento de um dispositivo de vérios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos
de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES ADICIONAIS

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

0 profissional de salide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um osso normal saudével e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apés o implante: o paciente deve
prestar atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis
relacionadas a exposicdo a influéncias externas ou condicoes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizagdo de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds
o implante. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico e sobre a remogdo do dispositivo médico no futuro.

0 profissional de satide deve alertar o paciente sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos.
Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico.
0 profissional de satide deve instruir o paciente:

- arelatar quaisquer alteracbes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico

- arelatar quaisquer eventos adversos ou inesperados

- sobre 0 uso e manutencdo do fixador e os cuidados com os locais dos pinos/fios.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado a Orthofix Srl e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE APENAS PELA SEGURANCA E EFICACIA DOS DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS QUANDO UTILIZADOS UMA UNICA VEZ. A instituicio ou o médico
sao completamente responsaveis por qualquer utilizacao subsequente dos dispositivos.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

Os sfmbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rotulo para conhecer a aplicabilidade.
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(uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,

consulte as instrucdes de uso

&3
>
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Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricacdo

Fabricacdo

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx Only

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

UDI

|dentificador Unico de Dispositivo
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Bruksanvisningen kan d@ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.
Viktig information — Ids innan anvindning
Se dven specifikt instruktionsblad for den externa fixator som Orthofix implanterbara enheter anviands med

ORTHOFIX IMPLANTERBARA ENHETER FOR EXTERNA FIXATORER

Tillverkarens namn

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix implanterbara enheter ska anvéndas tillsammans med Orthofix externa fixatorer vid fixering av Idnga och mindre ben. Implanterbara enheter innefattar benskruvar och trddar. Bada skruvtyperna finns
tillgangliga i olika ganqutformningar, gang- och skaftdiametrar och langder. Nagra av dem dr sjélvborrande. Alla benskruvar r bi-kortikala skruvar med undantag for Galaxy UNYCO™-skruvar (Galaxy UNYCO
hadanefter) som ar unikortikala. Benskruvar finns tillgangliga i rostfritt stal eller titan och som hydroxylapatitbelagda eller obelagda. Trédar finns tillgangliga i olika spetsutformningar, lingder och diametrar. Vissa
tradar har ett stopp, andra inte. Trddar finns tillgangliga i rostfritt stal. Den lampligaste implanterbara enheten valjs enligt anatomiskt omrdde (dvs. dver- och underben, backen, hander och fotter), benets matt
och kvalitet samt mjukvévnadens mdtt. Orthofix implanterbara enheter dr endast avsedda for professionell anvandning. Kirurger som &vervakar anvéndningen av Orthofix implanterbara enheter mdste vara
vdl insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha tillrackliga kunskaper om kirurgisk tillampning av implanterbara enheter och postoperativ behandling.

MATERIAL
Orthofix benskruvartillverkas av kirurgiskt stdl eller titan. Orthofix Osteolite-benskruvar har en tunn beldggning hydroxylapatit som dr sprejad pd den gangade delen av skaftet. Beldggningen har under kliniska prévningar visat
prov pa forbdttrad fixering pd benstiftets kontaktyta och minskad risk fr att stiften lossnar. Osseointegration med direkt kontakt mellan benet och skruvens gangade del upptdcktes under den histologiska underskningen.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix implanterbara enheter har inte utformats for, och séljs inte for, ndgon annan anvandning &n den som indikeras.

Kontraindikationerna omfattar (men begransas inte till):
Forekomst av infektion (systemisk eller lokal)
Patienter med psykiska eller fysiologiska tillstdnd som gér dem ovilliga eller oférmdgna att folja postoperativa skdtselrdd.
Patienter med svar osteoporos™, patienter som dr HIV-positiva samt patienter med svar och daligt kontrollerad diabetes mellitus.
Patienter med dverkanslighet mot frimmande material el ler som ar allergiska mot implantatmaterialet. Om verkanslighet mot frimmande material misstanks ska detta testas innan implantatet satts in.
*Enligt definition fran Varldshdlsoorganisationen (WHO): "Benmineraltdthet pd 2.5 standardavvikelser eller mer under medelvérdet for benmassan (genomsnitt for unga, friska vuxna) med forekomst
av en eller fler skarhetsfrakturer”

VARNINGAR

1. Undvik att gd in i lederna eller tillvéxtplattorna hos barn vid insattning av skruvar och trédar, for att undvika ledskador eller tillvaxthdmning.

2. Trdngintein i den andra cortex mer dn nddvandigt med ndgon typ av skruvar da det kan orsaka skador pd mjukvavnaden. Tréng inte in i ingdngscortex med det sldta skaftet da det kan orsaka skador pd benet.
3. Sjdlvborrande koniska skruvar med en gangdiameter pd Smm eller mer ska foras in med handkraft eller handborr, aldrig med ett motordrivet verktyg.

4. Truelok-halvstift ska endast anvandas med TrueLok-systemet.

5. Anvdnd inte slda borrbits dd de kan orsaka varmeskador pa benet. Slga borrbits mdste kasseras.

6. Dessa enheter har inte godkants for att fastas eller fixeras vid de bakre delarna (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

Galaxy UNYCO-skruvar

1. Unikortikala skruvar fér ENBART foras in med de vridmomentsbegransare som tillhandahdlls av Orthofix.

2. Vanliga UNYCO-skruvar fdr INTE anvéndas pd spongidst ben. Spongidsa UNYCO-skruvar bor ddrfor alltid anvandas ndra leden.
3. Unikortikala skruvar fér aldrig kapas, och ytterligare kiammor ska inte appliceras pd skruvskaften.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Skruvar och trddar méste foras in med god kunskap om de sakra passagerna sd att anatomiska strukturer inte skadas.
2. Varforsiktig med mjukvavnader under inférande av skruvar eller trdd.
3. Om du forstker backa ut en konisk skruv ndr den dr fast finns det en risk att den lossnar.
4. Benskruvar och tradar som anvands i diafysen ska alltid foras in vinkelrétt mot och i benaxelns mitt for att undvika forsvagning.
5. Narskruvarna har fasts i en av fixeringsklammorna, s att det ena skruvsétet i slutet av kiamman &r tomt, ar det viktigt att tomrummet fylls med en kortare skruvattrapp for att fordela kiamtrycket dver samtliga skruvar.
6. Var aktsam vid anvéndning av benskruvar som har ett angt skaft och en gangdiameter pd 4.5—3.5mm pa grund av risken for att fel uppstdr. Sarskild forsiktighet bor iakttas vid skruvinsattningen om
benet dr hdrt. Orthofix rekommenderar att du anvander tre skruvar hellre dn tva for att bdttre kunna fordela belastningen.
Vid anvandning av skruvar ska du undvika kapning efterinsdttning av skruvar utan att fixatorn har tillampats. Om du kapar insatta skruvar utan att ha tillampat fixatorn kan skarkraften dverforas till benet.
8. XCALIBER™-skruvar ska kapas innan insdttning eller efter att de har férts in med fixatorn tillimpad och kldmmans lasskruvar ordentligt fastsatta. Kapningen maste utforas med lamplig skdrare.
9. Foratt undvika skador:
- skadndarna pa skruvar eller transfixeringsstift skyddas med speciella kapor
- skatradars ndar skyddas med sarskilda kdpor eller bojas i andama sa fort de r spanda
10. Noggrann hygien dr oerhdrt viktigt i omradet runt skruvama eller tradarna.
11. Foravvdgningar gdllande viktbelastning, se bruksanvisningen fér den specifika fixatorn som anvands med implantaten.
12. Vid insdttning av trddar for anvandning med en ringbaserad ram, oavsett om det dr en hybridram eller en hel cirkuldr ram:
3. De ska sattas in fran den sida dér mjukvavnaderna dr som mest utsatta
b, De ska tryckas genom mjukvavnaden och borras genom benet. De ska aldrig borras genom mjukvavnaden
¢ Entrdd som har blivitinsatt en gdng ska alltid kasseras om den avidgsnas innan den spanns (spetsen kan ha blivit trubbig och eftersom den &r den enda skarytan kan odnskad uppvarmning av benet uppstd)
d. Omentrdd med oliv anvands, maste trdden spannas fran sidan mittemot oliven. Den tillimpade spanningen mdste vara ldgre dn for de andra trddarna, for att undvika overdrivet tryck pd bencortex.

~
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13. Foljande gdller om en implantattrad eller styrtrdd anvands for att leda in en kanylerad brotsch, borrspets eller skruv:
a. Trdden eller styrtrdden mdste vara ny
b, Traden ska kontrolleras fore inséttning for att utesluta repor eller bajningar
¢ Narettinstrument eller implantat fors in Gver en trad ska kirurgen screena tradspetsen sa kontinuerligt som méjligt, for att undvika att traden av misstag fors in for langt
d.  Varje gang som instrumentet eller implantatet fors in ska kirurgen kontrollera att det inte finns benpartiklar (eller annat skrép) som byggts upp pa traden eller inuti instrumentet eller implantatet
som kan fd det att binda till trdden och trycka den framdt
14. Om en kanylerad borrspets ska anvandas for andra gdngen pd samma patient, mdste kirurgen kontrollera att borrspetsen dr fri fran hinder. Detta gérs genom att ta bort borrspetsen fran kraftenheten
och fora en trdd genom den.
15 Aven vid anvandning av en ny kanylerad borrspets rekommenderar vi att fora en trad genom den innan anvandning, fér att kontrollera att halrummet & fritt frén hinder.

GANGADE TRADAR (93100 och 99-93100)
1. Forintrdden i benet med hjdlp av borren pd lag hastighet.

Galaxy UNYCO-SKRUVAR
1. Unikortikala skruvar maste foras in vinkelratt mot benets yta med ldg rotation och jamnt tryck for att fésta sa bra som majligt i benet.
2. Forsiktighet bor iakttas ndr skruvarna fors in, om det finns befintliga protesimplantat eller interna fixeringar

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren. Orthofix garanterar
inte sakerhet och effektivitet for implanterbara enheter for externa fixatorer nar de anvands i samband med enheter frén andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter sominte specifikt indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

- Vavnadsskador orsakade av inséttning av implanterbara enheter

+ Viliginfektion

- Djupinfektion

« Deimplanterbara enheterna lossnar, bojs, gr sonder eller migrerar

+ Benskada pd grund av felaktiga implanterbara enheter

« Reaktioner pd frammande foremdl orsakade av implanterbara enheter

« Vavnadsnekros till foljd av insdttning av implanterbara enheter

« Sekvestrering av ben till féljd av snabb perforation av cortex med ackumulering av varme och bennekros
« Smérta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av den implanterbara enheten

- Skador pa tillvéxtplattan som orsakas av felaktig insdttning av den implanterbara enheten

- Fraktur av dterbildad benmassa eller genom benskruvshalen efter borttagning av den implanterbara enheten
+ Hdndelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersatta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgdngsrik satt.

VIKTIGT

Det dr av stor betydelse for resultaten att patienten lampar sig for behandlingen och har formdga att félja lakarens anvisningar och ordinationer. Det dr viktigt att utvérdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. ANVAND INTE Orthofix implanterbara enheter om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha négra kontraindikationer
eller dr predisponerad for ndgra kontraindikationer.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
Orthofiximplanterbara enheter for extern fixering har inte utvarderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. De har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljg,
om inte annat anges i bruksanvisningen som dr specifik for den externa fixator de anvands tillsammans med.

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN

« Anvénd lampliga Orthofix-instrument for att fora in skruvarna och trddarna pa rétt sat.

- Ldngden pd skruvama och gangorna faststélls beroende pé benets och mjukvavnadens dimensioner. Gangomnas langd bdr dtminstone lamna en hel génga, men inte mer &n 10mm, utanforingéngscortex.
Skruvspetsen ska skjuta ut strax utanfdr andra cortex.

« Skruvens diameter faststalls beroende pa bendiametern. Maximal diameter for skruvgangan far inte dverskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 65 eller 6-5.6mm
for bendiameter som dr stérre dn 20mm).

« Om forborrade och trubbiga skruvar ska anvandas dr det absolut nddvandigt att forborrningen utfors med rdtt borrbits och borrmallar innan skruvarna sdtts i skruvskenan. Matchande skdror pd skruvarna
och borrbitsen hjalper kirurgen att valja rdtt borrbits.

« Sjlvborrande skruvar kan séittas in med en borrmaskin vid Idg hastighet med undantag for sjalvborrande koniska skruvar med en gangdiameter pa 5mm eller mer. Dessa ska foras in med handkraft eller handborr.

+ Avldgsna de kapade XCaliber-skruvama med en T-nyckel pd 4mm (93175) om skruvaxeln har en diameter pd 4mm eller med en T-nyckel pd 6mm (91150) om skruvaxeln har en diameter pd 6mm.

« XGaliber-benskruvarna dr sjdlvborrande och direkt insdttning med en handborr rekommenderas i de flesta fall. Om sjlvborrande skruvar ska anvandas i ett diafysealt ben rekommenderas déremot
forborming. Om benet dr starkt kan en borrspets pd 4.8mm och en borrmall anvdndas. Om benet dr svagt eller beldget i det metafyseala omrddet ddr cortex r tunt ska en borrspets pd 3.2mm anvéndas.
Insattningar av skruvar ska alltid utforas med handborr eller T-nyckel med hjalp av skruvskena, oavsett om forborrning har utforts eller inte. Det r viktigt att tillampa mattlig kraft pa skruven for att
penetrera forsta cortex. Insattningen kan avslutas med en T-nyckel. Kirurgen ska i varje enskilt fall vara uppmérksam pd hur stort vridmoment som kravs for att fora in skruven. Om det kénns mer spant
an normalt sd dr det sékrare att ta bort skruven, rengdra den och borra ett nytt hal med en borrspets pa 4.8mm, dven om den dr anvand sedan tidigare.

« Nardet galler koniska skruvar, avsmalnar skruvens gangade del frén 6 till 5mm mellan axel och spets hos en Orthofix standardskruv eller frdn 6 till 5.6mm hos en XCaliber™-skruv.

« (ylindriska skruvar har en ganga med en konstant diameter, vilket gor att dessa kan dras ur efter insdttning.

+ XGaliber-cylinderskruvar med snabbkoppling ska sdttas in i benet med hjalp av ett T-spdrrhandtag och skruvaxelkoppling (93150 och 93155) eller en T-skruvnyckel QC (93160). Hall skruven stadig under
insdttningen sd att rdtt riktning bibehalls under hela proceduren.

- Transfixeringsstift r sjalvborrande och kan foras in med borrmaskin. Transfixeringsstift med en diameter pd 4mm kan anvandas tillsammans med PREFIX™ Fixator (de &r anslutna till Prefix-stavarna med
tva kidmmor for transfixeringsstift) eller med GALAXY FIXATION™-systemet. Transfixeringsstift med en diameter pd 6mm kan anvandas tillsammans med GALAXY FIXATION™-systemet (de dr anslutna
till Galaxy-stavarna med tva stora kldmmor).
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Det dr mycket viktigt att skruvar sdtts in med rdtt metod, sd att de placeras parallellt till varandra. Detta uppnds pa bdsta sdtt genom att anvanda skruvskenomai de medféljande mallarna eller fixeringskldmmorna
och genom att forborra skruvhalet (ndr sd krdvs) enligt storleksanvisningar i borrmallen. Kldmmorna ska spannas dt sd att skruvskenorna fdster pd samma satt och hamnari rétt relation till varandra.

Foren mer stabil frakturfixering med en fixator rekommenderar vi att den nérmsta benskruven placeras ganska ndra frakturen (en marginal pa minst 2cm rekommenderas) och att avsténdet ar detsamma
pa bada sidorna av frakturen. En kompletterande skruvhallare (10037 eller 90037) &r behjalplig vid anvandning av Small Blue DAF (dynamisk axiell fixator), ProCallus™ Fixator eller XCALIBER™.

[ handelse av dalig benkvalitet rekommenderas anvandning av Orthofix OSTEQTITE™-benskruvar.

GANGADE TRADAR (93100 och 99-93100)
Dessa tradar anvénds tillsammans med GALAXY FIXATION™-systemet. De har en cylindrisk gdnga och kan dras tillbaka vid behov.
Anvand det angivna Orthofix-instrumentet for att sétta in dessa tradari benet.

TruelLok-SKRUVAR
« Truelok-skruvar &r inte konformade och har samma gangdiameter dver hela skruven.
TrueLok-skruvarna finns i diametrarna 4, 5 och 6mm, var och en av dessa har en total langd pa 180mm och en gangningslangd pa 55mm. Om skruven méste foras in i omrdden som dr bredare dn 50mm
ska XCaliber-benskruvar anvéndas.
TruelLok-skruvarna dr sjélvborrande, sjalvgangande och har en snabbkoppling som standard for att vara enkel att anvénda i operationssalen.
TrueLok-skruvar som har kapats till en dnskad langd ska tas bort manuellt med universalchuck med T-handtag (17955) eller med en borrmaskin.

(Galaxy UNYCO-SKRUVAR
UNYCO-skruvar och spongitisa UNYCO-skruvar ska vljas efter benets typ (kortikalt eller spongidst).

RISKER VID ATERANVANDNING AV IMPLANTAT FOR “ENGANGSBRUK"*

Implantatet* fér "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen & pé produktetiketten. Efter att ha avlagsnats frin patienten ska implantatet* monteras isar.

Rteranvandning av implantat* innebar risk fér kontaminering for saval anvéindare som patienter. Vid &teranvindning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna,
vilket innehar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsatts for en halsorisk.

(*): Implantat: Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dér avsikten dr att de ska finnas dar i 30 dagar eller mer anses vara implantat.

Produkten ska forvaras i sin originalforpackning i ett specifikt omrade med varmekalla, rdtt luftfuktighet och utan damm i standardatmosfar for konditionering. Produkten ska skyddas frdn direkt solljus, joniserande
strdlning, extrema temperaturer, partikel- eller mikrobiell kontaminering. Produkten ska skyddas under transport for att undvika potentiella skador. Den krdver inte transport i kontrollerad temperatur.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER

Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr markta som sddana. Vid STERILA produkter sakerstélls produktens integritet, sterilitet och prestanda endast om
forpackningen dr oskadad: anvand inte produkten om forpackningen dr bruten eller om en komponent tros vara felaktig, misstankt eller defekt. Produkterna som levereras som ICKE-STERILA kraver rengdring,
desinficering och sterilisering fére anvandning, enligt forfaranden som anges i foljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa aterbehandlingsinstruktioner har skrivitsienlighet med 150 17664 och har godkénts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinréttningen att sakerstélla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahadllna instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvinds kliniskt for férsta gangen men far inte &terbehandlas for dteranvandning.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhallanden med upprepad anvandning, rengaring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda ach/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vénligen se enhetens markning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och Iosningar. Se PQALU for listan 6ver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengérings- och desificeringsmedel med hogre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa
det tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltlosningar bér minimeras.
Komplexa enheter sésom de med gangjdrn, lumen eller kontaktytor maste rengéras noggrant manuellt fore automatiserad tatt for att avlagsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sarskild skétsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som &r tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmdrkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pa dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument.
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE steranvindas oavsett sterbehandling i en klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sd fort som méjligt for att minimiera risken for att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat mdste instrumenten rengéras
inom 30 minuter efter anvandning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvanda instrument ska tackas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. F6lj 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
vdrdinrdttningens lokaler utsdtts for risker.
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FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade ateranvandbara medicinska enheter rekommenderas det att man genomfdr en forrengéring
och en manuell rengdring (beskrivs i foljande stycke), innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrdttningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fylibehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringslosning baserad pd ett rengéringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

Lagg forsiktigt ner komponenten i lsningen sd att luftbubblor trangs bort.

Skrubba enheten i rengéringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avlagsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rérelse.
Skélj kanyleringar med rengéringsmedel med hjalp av en spruta. Anvénd aldrig metallborstar eller stalull.

Ta utenheten frdn rengringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet &r borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

— = O o~ O U~
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RENGORING

Allménna dvervaganden

| dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nar sd dr tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengéringsmedel.
Personalen ska folja forsiktighetsatgdrderna for att efterleva vrdinrdttningens forfaranden angdende anvéndning av skyddsutrustning. Personalen ska Idgga extra vikt vid anvisningara som tillhandahdlls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvéindning 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 utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicinska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrdttningens forfaranden.

Sefill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett latt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

Lagg forsiktigt komponenten i [dsningen. Det dr viktigt att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.

Skrubba enheten noga i rengéringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fin halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rérelse.
Skdlj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta utenheten frdn rengringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Légg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengringsmedel. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pa ett tvattmedel som innehaller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvénder en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter.
Anvdndningen av andra losningar och parametrar ska valideras av de anvanda och koncentrationen ska dverensstdmma med det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.

10.  Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

11. Skdlj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Nér det finns kanyleringar dr det méjligt att anvanda en spruta for att genomfora detta steg.

12. Avldgsna objektet frén skoljvattnet och torka det.

13. Om, nér rengdringsstegen har genomforts, det finns ndgon fastsittande smuts kvar pa enheten och den madste tas bort med borsten s& mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14.  Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material fdr forekomma.

2. Fyllbehdllaren med tillracklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidlgsning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
3. Ldgg forsiktigt komponenten i [dsningen. Det dr viktigt att desinficeringslosningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, s att luftbubblor tréngs bort.

4. Skolj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringsldsning. Anvénd en spruta med desinficeringslasning for att skélja kanylerna.
5. Taupp objekten frén [sningen och torka dem.

6.  Blotldgg i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spar av desinficeringsldsningen.

7. Skolj kanylerna minst tre gdnger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10.  Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

11. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengoring och desinfektion med diskdesinfektor

1. Genomftr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sarskild forsiktighet ndr objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar

b, Ldnga blinda hal

¢ Inpassningsytor

d.  Gangade komponenter

e.  Grovaytor

2. Anvénd en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.
3. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

4. Setill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
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5. Ldgq i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgama. Produkter maste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningama fran
Orthofix. Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behadllare.

6. Anslut kanyleringar till skéljportarna pé diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning & mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.

7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengringen kan forsamras om de flyttar pd dig under rengdringen.

8. Placera medicinska enheter pd sd sdtt att kanyleringar dr vertikala och blinda hal pekar neddt for att underldtta att material ldcker ut.

9. Anvand godként termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska Igsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a.  Forrengoring i 4 min
b. Rengdring med lamplig Iosning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en detergentlgsning baserad pa ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel

och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;

Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvattmedelsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;

Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min

Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO = 30000 nds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas.

Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheten for andra [sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéindaren s att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10.  Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frén diskmaskinstillverkaren.

11, Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnatts.

12. Anvdnd skyddsutrustning nar ni tsmmer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.

13. Vid behov ska man Idta Gverskottsvatten rinna av och torka med en ren trasa som inte luddar.

14, Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- o a o

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING
Foljande riklinjer ska tillimpas pd alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvéndningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller
komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhall. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska
enheter. Hur lange dessa enheter dr anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningama. Noggrann inspektion och funktionstestning fére
anvandning ar den bésta metoden att avgdra om den medicinska enheten har natt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.
Foljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:
Allainstrument och produktkomponenter méste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och témmas enligt anvisningarna ovan.
Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sd ska enheten kasseras.
Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor
eller ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.
Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti r blekta och dérmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.
Skérinstrument ska kontrolleras for skérpa.
Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.
Smdrj gdngjdrn och rérliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgérd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan
finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en for detta syfte srskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att fdlja
rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande forpackningssystem:

3. Paketera i enlighet med EN 150 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du
anvander en dubbel férpackning som bestar av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt bldst polypropylen (SMS). Paketeringen ska vara tillrackligt hallbar
for att hdlla enheter pd upp till 10kg. I USA mdste en FDA-godkénd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering
i enlighet med EN 868-2 anvandas.

b, Stelasteriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behallare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer sig fran
de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget.
Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor inte Gverstiga 10kg.

STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter fén Orthofix. Anvand en
validerad, ordentligt underhllen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenliq for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla nte brickorna under sterilisering.
Angsterilisera i autoklav med fraktionerat férvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
0BS! Fdrinte anvandas i EU | - Rekommenderas inte for anvandning i USA WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser j tilldmpligt 4 4 4
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Orthofix rekommenderar att alltid anvanda en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men féreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behallare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengéringsmedel listas inte framfor andra tillgéngliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engdngsbruk samt flergngsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en enhet for
flergangsbruk for dess teranvandning. Ansvaret for att aterbehandlingen, s som den utfdrs med utrustning, material och personal i lokalen dér dterbehandlingen ager rum, fér dnskat resultat ligger alltjamt hos den
dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta krdver vanligtvis att processen valideras och Gvervakas rutinmassigt. Se till att reng@rings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Likasd mdste
eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt satt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen - patienten
méste beakta tidigt viktbdrande, laster och dverdrivna aktivitetsnivder. Sjukvrdspersonalen ska informera patienten om att de ska ldsa om alla kdnda eller mdjliga restriktioner gallande exponeringen for
rimlig forutsdgbar extern paverkan eller miljgforhallanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska
informera patienten om att de ska ldsa om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av borttagning av den medicinska enheten i framtiden.

Sjukvardspersonalen ska vama patienten om de kirurgiska och efterféljande riskerna och géra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Yiterligare
komplikationer kan uppsta nér som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller erséitta den medicinska enheten.
Sjukvardspersonalen ska instruera patienten:

- attrapportera om det skulle uppstd oférvantade forandringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lakare

- attrapportera eventuella negativa eller ovintade effekter

- om hurfixatorn ska anvandas och skétas, och hur omradet kring skruvarna/tradama ska hanteras.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som forekommer i samband med enheten ska rapporteras till Orthofix Sl och den kompetenta myndigheten i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten finns.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestalIning.

VID ANVANDNING AV ENGANGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX ENDAST ANSVAR FOR PRODUKTENS SAKERHET OCH EFFEKTIVITET NAR IMPLANTATET ENDAST ANVANDS EN GANG.
Institutionen eller praktiserande ldkare bar det fulla ansvaret for all efterfoljande anviandning av dessa produkter.

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller pa bestéllning av lékare.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillamplighet.
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Symbol

Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska
anvisningar for anvandning

Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

&3
>

Engdngsanvandning. Fr ej dteranvandas. Meddelande frdn Orthofix: kassera pa ratt sdtt
efter anvandningen (behandlingen) pd patienten

STERILE| R

STERIL. Steriliserad med bestralning

ICKE-STERILA KOMPONENTER

O

Dubbelt sterilskyddssystem

REF

LOT

Katalognummer

Partinummer

L]

Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)

€

c € 0123

(CE-mérkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

-l

al

Tillverkningsdatum

Tillverkare

S

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Rx Only

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pd bestdllning av lakare

UDI

Unik enhetsidentifierare
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MEPITPAQH KAl ENAEIZEIX XPHIHX

Ot epgutevoiec ovakevég Orthofix mpoopiCovat yia xprion o€ auvduaopo e Toug ewtepikol ataBeponointés Orthofix yia ataBepomoinon pakpwv Kat kpwv 0oTav. Ot epguTEVOIEG OUOKeVEC TEpINapBAvouy
Bidec oatwv kat auppata. Ot Bidec ootav dlatiBevrar o HlapopeTIka oxédla OMEIPWUATOC, OLALETPOUC KAl AKN OMEIpWHATOC Kal aTehéxoug. Oplopiévec amd autég eivat autodlatpnikéc. OAeg ot Bidec ootwv
elvat iphotwdelg Pioec, pe e€aipeon Tig Bideg Galaxy UNYCO™ (Galaxy UNYCO epedric) mou efvar povoghotadelc. O Bidec oatwv iatiBeviat oe avoéeidwto atodhi f tidvio kat pe emxduyn vdpouanatit
ywplc emkdhvyn. Ta auppata SlatiBevial o€ SlagopeTikd oxedia akpwy, prikn kat dapétpoug. Ta obppata Hmopel va éxouv f va unv éouv ehaia. Ta obppata dlatiBevial oe avodeibwto atadh. H kataMnAdtepn
ELQUTELOLIN OUOKELR EMAEYETA GULOWVA e TV avatopiki Bon (Y. dvw akpo, KATw Akpo, Aekdvn, xépt kat modY), TI S1aoTAoEIS kat Ty MoITNTA 00TOU Kat Ti¢ GlacTdoelg paAako oTo0. OAEC oL eLQUTEHOIES
ouokevég Orthofix mpoopiCovtat anokAeoTIKG Kat povo yia emayyehuartikr yprion. Ot xeipoupyol mou emBAEmouy T xprion Twv EUUTELOIHWY ouokeuwv Orthofix mpémet va elval mipw¢ KATapTiopévol oTig
eneppdoeic opBomaidikr ataBepomoinon, kabag kal va kaTavoouy TIG XEIPOUPYIKEG EQAPHOYES TOUG Kal TIG OLaBIKAGHES HeTeYXELpNTIKAS GpovTidag,.

YAIKA

Ot Bidec ootav Orthofix elval kataokeuaopéveg amé avoeidwto atodM fj Titdvio, katdMnho yia xelpoupyika epyaeia. Ot Bidec ootav Orthofix Osteolite eivar Yekaopéveg e Aemto aTpwUA eMKAAVPNG
nhdopatog vdpoduanatitn (HA) oto omelpwtd Turiua Toug. Khwikég Sokipiég éxouv amodei€el oL n emkahuyn autr evioxvel T otaBepomoinan otn diemedvela BeAdvac-00To Kat pelwvel Tig mbavotnteg
yahdpwong e Berdva. Emmhéov, mapatnpnBnke ooTeoevowdTwon [e dgieon emagr petagh ootol Kat omelpwpatog Bidag oe 10TONOYIKE e€ETAOEL,

ANTENAEIZEIX

Otepgutenopies auokeveg Orthofix dev oxedialovtal oite mwAolvtal yia omoladrnote GAAN xprion mépav autri Mo unodelkvoETal,

Otavtevbei€eic nepthapBavouy petagy aMwv:

- [lapouoia péhuvong (ovotniikic f Tomikrc)
AaBeveic e Yuyikéc 1y owpatikés madnoeic mouv dev mpotibevtal f dev eival ae Béon va akohouBroouy Tig odnyiec peTeyxeIpNTIKIAC GpovTidac.
AaBeveic e Bapidg openc oateonopwan ™, aoBeveic Betikol ae HIV kat aoBeveic e Bapiac operic, avemapkag eheyyorevo oakyapwdn dlapin.
AoBeveic e euaionota oe Eéva owpiaa i aMepyiec 0TO UNIKO TOU ELIGUTEATOC. 2TIG MEPUTTLOELS BTiou Mapyel umouia evatoBatag ae kamoto UAIKG, Bampémel va dlevepyoivial dokipaoies mpw ano Ty eygutevon.
* Onwg opi¢ovrar and tov Maykdapio Opyavioud Yyelag: «Oatikri mukveTnta 2,5 Tumkwv anokMogwv 1f mepiaadTepo yaunAdtepn ¢ LEong LEVIOTNG 00TIkI¢ Ldlag (Léaog dpog Véwy, uyiay evpikwy)
Tiapouaia evog If mEpIsaOTEPWV KatayudTwv EBpauoTeTNTACY.

MPOEIAONOIHZEIX

1. Katd v ewaywyn BLédwv kal 6upudTwy, inv elodyete TIc apBpwoelc 1 TiC au§nTikée makeg oe maiblatpikol aoBeveic yia va amoglyete BAPN oTic apBpwoelg 1y oty avamtugn.

2. Mnv npayparonoteite umepBoAiki Sieioduan atov deltepo @Aold fie omotoudnmote Tomou Bidec, wote va anopevyBei n BAGBN pahakou 1otol. Mnv npaypatonoteite dieiabuon atov pAod €10650v e T0
Aeio atéhexoc, wote va anogevyBei n BAaPN oto 00T

3. O aurodlaTpnTIkEG KwvIKEG BideC e OLALETPO OMEIPWHATOC Smm 1 yeyallTepn Oev MpEmel TOTé va eladyovTal e NAeKTPIKG epyalelo, aMG TAVTOTe e To XEPLT e Xelpotpumavo.

4. OBehdvec ouykpdtnong TrueLok Ba mpémet va ypnatpomotolvtal povo fie To 000t a TrueLok.

5. Mnv ypnatpomoleite Tpundvia miou €xouy apuAuvBei, wote va anopeuydei n Oepuikr BABN oo 0oTd. Ta tpumdvia mou éxouv apBhuvBei Ba mpémel mavote va anoppimtovtal.

6. Autéc ot auakeueg Oev éxouv eykpibei yia mpoodptnon 1 ataBepomoinon oe omioBia atowyeia (omoviulikot auyéveq) Tg auxevikig, Buwpakikig 1 0a@Uikng Hoipag e omovOUNKAG OTHANG.
Bideg Galaxy UNYCO

1. Hegappoyr Twv govoehotwdwv Bidwv elvar duvatr MONO pie T xpron Twv epyaheiwy meplopiapiol pommc mou mapéyovtal amé Ty Orthofix.
2. Eivarvmoypewtik va MHN tomoBeteite Bidec UNYCO e omoyywdn 00Td, emopévig ouvioTatal va xpnotponolefte mava Ti omoyywdelg Bidec UNYCO kovtd otnv dpBpwan.
3. Oupovoohotwdelc Bidec ev mpémetva kéBovral Kat dev Mpémel va MpooapTaval EMmpOoBETOL 0QIYKTPEC 0Ta OTENEXN TwV BLOGV.

NPOOYAAZEIX

1. Oupide kai Ta obpuata mpémel va eldyovtal e mrjpn ywon Twv acparav dladpopwv yia v amopuyr BAABNG o€ avatopikég dopiéc,

2. Katd v eloaywyn Twv Bidwv A Twv cuppdtwy Ba mpémet va Sivetal peyahn mpocoyr oToug HaAakoUg 1oToUG.

3. Hanomepa omoBoxwpnong wiag kwvikig Bidac petd Ty elaywyr T evbéyetal va mpokahéael xahdpwar Tng.

4. OtBidec 0otwv Kai Ta obppata diaguang mpémet va elodyovtal kdBeta ent Tou 00TOU Kat MAvTa 010 KEVIPO ToU A§ova Tou 00To0 yia T amoeuyr Tg e§aobéviorg Tov.

5. Otav elodyete Tig Bidec oe évav amd Toug oQIVKTAPES TOU oTaBepomoiTy, L TETolo TPOMO WOTE ia amd Ti¢ Béoelg Bidag oto dkpo Tou opIyKTpa va eival adela, evat onpavtikd n Béon avtr va
OUUMANPWVETAL [ Hia pikpn, SoKILaoTikr Bida, woTe To KAAVpHA TOU GQIYKTHPa va oplyyel OAeg Tig Bideg e Ty idla mieon.

6. Aedopiévou Tou KIvdOVoL amoTuyiag, katd T xprion BIOWV 00T@V [e SIAETO OTIEIPMIIATOC 4.5—3.5mm Kat Hakpl OTENEXOC, TPEEL val €I0TE MPOGEKTIKOL. AV TO 00TO €lval 6kANPO, TEMel val €ioTe Blaitepa
TPOOEKTIKO! KaTd T eloaywyn Twv Bidwv. H Orthofix ouviatd va xpnatuomoleite Tpeig Bideg avi yia duo, wote va katapepilete 10 poprio.

7. Katdn yprion Bidwy, amoiyete T KoM LeTa Ty eloaywyn Twv BLdwv Xwpic Ty epappoyr Tou ataBepomonTr. H korm twv Bidwv mou éxouv sloayBet xwpic T epappoy otaBeponomn Ba Lmopoloe
Vel HETaQépeL T dUvapn Kormg 0To 00To.

8. Oupidec XCALIBER™ Ba mpémet va €xouv komel mpwv amd v eloaywy Twv Bowv 1 apol éxouv elaayBet 0heg ot Bidec Le T epappioyr aTaBepomoinTr kat apol ot Bidec aTabepomoinang Tov oQIyKTApa
éxouv o@IxTel kahd. H komr mpéme va ekteheitat e Tov KatdMnho kom.

9. [iava anoglyete Ty mpokAnon Tpaupatiopol:
- Tadkpa Twv BIdwv i Twv dlakataypaTikwv Behovav mpémel va mpooTateboval e €1dikd kaNippata
- T0.0Kpa TwV GUPHATEY TPEMEL va KALTTOVTAL 1) v KAAOTTTOVTaL L€ MPOOTATEVTIKG KaAUUATA, 0UTWG (OTE va anogelyetal n mpokAnan BAGBNG

10. Anartefrar oxohaoTiki Thpnon vylevng otn Béon e idag 1 Tou 60ppatog.

1. Ta Bépata optiong Papouc, aupBovleuteite Ti¢ 0nyieg Xpriong mov agopolv Tov GLYKEKPIIEVO aTABEPONOINTH TOU XPNOILOMOLELTA € T EUPUTEVHIATA.
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12. Otav elodyovtal obppata yia xpron e éva maiolo Bactopévo oe daktoMo, ite uBPIBIKO ite MApec KUKAKG mhaioto:
3. Mpémetva elodyovtat amd Ty mheupd Omou ot poAakof 1oTof Glatpéxouy Tov peyahitepo Kivouvo
b, Tlpémetva mepvodv Slapéoou Twv HANAK®Y [TV Kal va SIaTpundTal T 00T6. Y€ kaplia mepinwon oev Ba mpénet va dlatpumodvtal ot pakakoi 1oTol
¢ 'Eva oppa mou éxet etoayBet pia popd Ba mpémel mavta va amoppimtetal v apaipeBel mpv amd T aUo@IEN (o dkpo evoéxetat va apBAuvBei kat amotehel T LoV EMEAVeLd KOG, OMOTe evoexeTal
va eupaviotel avemBopntn B¢ppavon Tou 00ToU)
d.  Xemepintwon mou xpnotlomoleitat ouppa e haia, n o00IEn mpénel va exteettat amd Ty avtiBetn mieupd g ehaiag. H tdon mou egapudCetal mpémel va elvar LikpoTepn amd exeiv Twv AMwv
OUPHATWY, amo@elyovTag 1ol TV unepBoAIKr Tiieon aToV GAOIO TwV 00TWY.
13, ZekaBe mepimtwon mou Xpnolpomol(te éva alppa elQUTEDUATOC A €vav 08Ny 0UPHATOC yia va odnyroeTe oty €va auho@opo YAUPavo, Lia keah Tpumaviod 1 pia Bida:
3. Toopua i 0 0dnyoc 60puaTog mpémel mavTa val eival kavovplog
b, To olppa mpémel va ehéyxetat mptv amo Ty €loaywyr, WoTe va amokAelovial apuyES A KaMUAOEL
¢ Katd v eoaywyr omotoudrmote epyaheiou 1) elpUTELHATOC TAVW amd éva alpLa, O YeLpoupydC el va apakoAouBel To GKpo Tou aUPHATOG Yia 660 HIAOTNHA QUTO €lval EQIKTO, IPOKEILEVOU
va ano@evyBet n mpowdnar} Tou népa amd To emBuuntd Pabog
d. Kard m didpketa kabe Siéheuong Tov opydvou fj Tou ELGUTEDHATOC, O XELPOUPYOS Mpémel va BePaicveTal 0TI dev LTAPYEL CUOCWPEVTN OOTIKWY 1} AMWY UTOAEILHATWY VW 0T0 0UpYa 1} éoa 0TO
epyaheio 1 1o eppiTeVpa, KaBw TéTola umoAeippata Hnopolv va mayldeboouy T0 o0ppa kat va To wBriaouy Mpog Ta ejmpog
14, Edv mpokertat va xpnotponomnBel éva auhopdpo Tpumavt yia Seitepn popd otov ib1o aaBevi, o Xelpoupydc mpémel va ehéySel 0Tt To TPUMAVL dev elvat amogpayévo, apapevag To and To epyaleio
€100YWYNG Kal TEPVVTAG éva 00pa LEoa amd auTo.
15. Ak kat étav €va auho@opo TPUMIAV evat KavoUpLo, CUVIOTOUE va TpayHaTomole(tal IEAeVan evo 0UPUATOC 0TO TPUMIAVL I Ao T yprion, WoTe va dlao@ahiCeTat 6Tt 0 auhdg Bev eival amoppayLévoc.

YYPMATA ME ZNMEIPOMA (93100 kat 99-93100)
1. Xpnolgomouote 0 Tpumavi o XapnAéG 0Tpo@EC, Tav E10AyETe Ta 0UPHATA 0T0 0OTO.

BIAEZ Galaxy UNYCO
1. Ot povophowwdelg Bides mpémet va TomoBetBolv ae 0pBr ywvia e Ty emedvela Tov 00Tol, (e T doknon xaunAng TaxutnTag neplotpo@nc kat ataBepnc wBnong, mpokeluévou va emtevydet Péktio
npdadean 0oTou.

2. Avundpyouv mpoBeTika epguTebpata 1y 0wTepIKT ooTeoolvBeon, eloaydyete Ti Bidec pe mpoooyr

Oha ta mpoiovta g Orthofix Ba mpémet va xpnotpomotodvral padi i Ta avtiototya epguTetpata, eSapTuata Kat mapehkopieva g Orthofix o0pQwva e T YEPOUPYIKT TEXVIKN TIOU OUVIOTATAL a6 TOV
kataokevaot. H Orthofix dev eyyudtal Tyv ao@ahela Kai TV amoTeAEOATIKOTNTA TwV EJQUTENOIIWY OUOKEUWY Yid E6WTEPIKOUE aTaBepomoINTE GTaV XPNOIUOMOLOUVTAL € OUVOUAONO | OUOKEVEG AMwY
Kataokevaotwv f pe AMeg auokeuéc Tne Orthofix, €Qv dev avagepeTal GUYKEKPILEVA 0T YELPOUPYIKT TEXVIKT.

MIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA
BAGBN 10TV peTa TV €10aywy Twv EQUTENOIIIWY GUOKEVWV
Emmohi¢ hofuwén
Ev 1w BaBet hoipwén
Xahdpwon, kapyn, Bpavon 1 PETATOMOn TwWV ELOUTEOIWY CUOKEVWY
Oorikr BAGBN AMyw akataMnAng emhoyrg EUPUTENOILWY OUOKEUWY
Avtibpdoeig o Eéva owpata Ayw eLQUTEOIIWY CUOKEVWY
|0tk véKpwon deutepomabii mpog TV E10aYWYr ELPUTENOLUWY OUOKEUWY
OoTikdc dlaywptapoc deuteponadiic mpog TV odela SIATPRan Tou AOLOL e 0UGBWPELON BEPUOTNTAS KAl OOTIKN VEKPWON
Movoc, evoxhioei¢ 1y SuaaioBnoia Aoyw TG Mapouaiag TG eLEUTELTIUNG OUOKEVHG
BAGBN otnv avénikr mdka Aoyw Eopahévng E10aywyrg TG EQUTEVOIUNG OUOKEDTC
Kdaypa avayewnBévog 00tol 1 ot Béon Twv omwv Twv BIGWY 00TWY LETA TV apaipean TG eLQUTEDDIING OUOKEURG
YupBdavta mou mpokaholvtal amo eyyeveic kivoivoug atn xoprynon avaioBnaiac kai otn xelpovpyik eméubaon

H emruyfa Tou embiwkopevou amotehéaplatog Oev elva egikTr e kabe xeipoupyikij népiBaon. Evdéyetat va napouataotodv emmpooBetec emmokég avd maoa oty Ayw axatdMnAng xpriong, laTpikav armiwy 1 actoxia g
OUOKEUIG, L€ GUVETTELD VL aMQITELTal Véa YELpOUpYIKT EnéLBaon yia Ty apaipeon 1 TV avTkaTotaon Tou latpotexvohoytkol paidviog. Ot mpoeyxelpnTIkeG ka eyyelpnikés dladikaoteg, oupmepthapfavopiéng e wwong
TWV XEIPOUPYIKWV TERVIKGV KAl TG 06)0TG EMAOYIG Kall TomoBETNanG TG OUOKELRC, AmoTeNOUV ONaVTIKOUS AAYOVTEG i TNV eMtTuyr Xprion TG GUGKENG amd Tov enayyehiatia uyela,

IHMANTIKO

H 061} emthoyr Twv aoBevv kat n IKAVOTNTA TOUC Val GUUHOPOEVOVTAL e TIC 0dnyie¢ ToU 1aTPoU Kat va akoAouBody To uvtayoypapoupievo Bepaneutikd oyriua emnpeddouy o Leydho Babud Ta anoteAéopiata.
Eival onpaviko va die€ayetal mpoeyyelpnTikag heyxog otoug aoBeveic kat va emhéyetal n Béhtiotn Bepameia apov AngBolv unméyn ot anartioelg fi/kat oL mePIOPLOLOt ava@opIkd Je T GWUATIKA f/kal T
vontiki) bpaotnpiotnta. EQv e évav umoynelo cuvTpeel kanota avievoeién 1 unapyel mpodiddean mpog kdmota aviévdel§n, MHN XPHZIMOMOIHZETE ti epgutevoec ovokevés Orthofix.

MAHPOOOPIEX AXQAAEIAX MATNHTIKHE TOMOTPAOIAL

Ot eqipuTeLOIEC BUOKEVEC yia e¢wTepiki ataBepomoinon Orthofix dev éxouv alohoynBel w¢ mpo¢ TV aopahela kat T oupBatotnTa Toug oe MepiBAMov payvnTikic aktivoBoliac. Aev éyouy umoPAndei oe
dokié yla avamuén BepudtnTac, etatomon A avamTuén TexVIKAV 0QaAudTwy elkovag oe epiBaMov payvntikig aktivoBoliac, ektoc av mpoadiopiCetal SlapopeTika aTo €11k GUMO 0dnyiwv Tou E§wTeptkol
oTaBeponoinTi e Tov omoio xpnotomololvTal,

TIA AKPIBEIZ IAHPOOOPIEX IXETIKA ME TH LYIKEYH
Oa mpénel va ypnatpomolodvral kataMnAa epyaheia Orthofix yia v opfi eloaywyr BIOWV 00TGY Kat GUPUATAV.
To prikog T¢ Bidac kat Tou omelp@yaTOC TPEMeL va emAéyovTal UUPWVA (e TI la0TAOELC TOU 00TOU Kal Tou fiahakoy 10ToU. To IfKog Tou OMEIPMATOC TIPEMEL va vl TETOL0 (OTE Va Tapapiével
TouNdy10Tov éva MAPEC oTelpwyia, Ox1 peyahuTepo Twy 10mm, ektog Tou photol e1o0dou. To akpo TG Bibag mpénel va €éxel akpiBg mévw and Tov OelTepo PAOIS.
H didpetpog T Bidag mpémet va emiéyetar abPOwva e T Sldpetpo Tou ooTol. H ieyiotn diduetpog Tov omelpwatog T Bidag dev Ba mpénel va umepBaivel To éva Tpito TG dlapétpou Tou 00ToD
(my. Bidec ootav 65 i 6=5.6mm yia SaeTpo 00ToU eyahitepn Twv 20mm).
Mo Bidec ooteyv mou amatroly mpo-Gidrpnan A mou £xouy apBAuvdel, eivat anapaitntn N €k Twv MPOTEPWY OIATENON (e XPRON TwV KATAAANAWY TPUTIAVIGY KAl 08NywV TPUMIAVIOD TIPLV and TV E10aywyn
¢ Bidag péoa amé Tov odnyd Bidac. H avtiotoiyion twv eykomwv oti¢ Bidec kat ota tpundvia BonBd Tov Xeipoupyd va emiédel To kataMnho Tpumau.
Otautodiatpntikég Bideg pmopolv va eloayBoly e nAeKTIKG TPUMIAVL 0 Xapnr TaxiTnTa, pe e€aipeon Tic auTodIaTPNTIKES KWVIKEC BIOEC e OLALETPO OMEIPWMUATOC Smm 1 UeyaNuTeP, ot omole¢ Tpémel
TIAVTa VAl E10GYOVTAL LE TO XEPLTY HE YELpOTpUTIavO.



81

01 Bideg ootwv XCaliber agatpovvrar pie To KAewdi oyripato T 4mm (93175) dtav o déovag g Bidag éxel Sidpetpo 4mm 1 e o kheldi oxnpatog T 6mm (91150) dtav o a€ovag tng Bidag éxel didpieTpo 6mm.
O Bidec oatwv XCaliber éyouv oxedlaoTel wg autodlaTpNTKES Bideg Kal OTIC MePIOOOTEPE MEPUTTROELS OUVIOTATAL N GLEON EL0CYWYT TOUG e XelpoTpimavo. OTav 6pwG N E10aywyr Twv QUTOSIATPNTIKES
Bibcv yiveral 010 00T6 TG SIAYUONG, CUVIOTATAL N €K TWV TPOTEPWY BIATPNON Le TPUMAVI 4.8mm Kal i€ yprion 00nyol TPUMIavIol, EYOGON TO 00TO €ival GUUMAYEC. TIC TIEPITTWOELS OTIC OTIOIEC N TOIOTNTA
T0U 00TOU €lval KATWTEPN 1 TNV MEPLOXT TG HETAPUON, GMov To TIaX0C TOU POl €ivat UIKpOTEPO, ouvioTaTal 1) Xprian Tpumaviod 3.2mm. H eloaywyr Twv Bidwv, efte éxet mponyndel didtpnan, eite
0x1, B mpémet mavta va yivetat povo e xelpotpumavo 1 kAedi T kat pévo Héoa amé odnyo. Eivar onpaviké va aokeital pétpla dvagn yia v ewoaywyr e Bidag otov mpwto ghotd. H eoaywy pmopet
va ohokAnpwBet pe To kAeWbIT. 2€ kdBe mepimtwon, o Xelpoupyde Ba mpémet va ywpilel 1o péyebog e dlvapng aTpéyng mou amarteital yia v eloaywy e Bidac. Av n Bida eaivetat mo oIkt amd To
obvnBec, eiva asparéotepo va agaipeital, va kabapiletar kat va enavakapBdvetat n didtpnon pe Tpundvi 4.8mm, akopd kal oty meEpImTwon mou £kl fon xpnotpomolnde.

YV epImTwon Twv Kwvikawv BIOwy, To omeipwila g Bidag otevelel, yia napddelypa, and 6.0 ae 5.0mm Letadh Tou aTeNéxoug kai Tou dkpou Twy ouvnBiaévawy Bidwv Orthofix, 1 and 6.0 o€ 5.6mm oti Bidec XCaliber™.
OtkuAwdpiké Bidec dlabetouv omeipwia Le opotoHopn SIGLETPO, TO OMoio TOUG EMTPEMEL va omoBoywPOLY LETA TV Eloaywy.

Otkuhwdpikéc Bideg XCaliber e ypriyopn obvdeon pémel va elodyovTal 6T0 00T6 XpnotpomolwvTag kaotdvia oxAuatog T kat 20vbean atehéxoug Bidag (93150 kat 93155) i Khetdt ayrpatog T QC (93160).
Katd v ewaywyn, n Bida mpénet va dlatnpeitar atabepr wote va dlatnpeitat n kateuBuvon g eoaywyric kad' oAn T didpkela g dladikaoiac,

O blakataypatikég Behdves eivat autodlatpnikég kat pmopoly va eloayBolv e nhektpikd Tpumdvt. Ot dakataypatikes BeAdveg dapétpou 4mm LmopoLy va xpnotononBodv oe aUvUasH [ Tov
otaBeponomnt PREFIX™ (auvdéovtar atig paBdoug Prefix e 600 oiykripeg Stakataypatikav Behovav) f e o obotnpa GALAXY FIXATION™. Ot diakataypatikéc Behdvee dlapétpou 6mm pnopodv va
xpnatpomoinBodv oe ouvduaopo e To obatna GALAXY FIXATION™ (auvééovat oic paBéoug Galaxy pie 000 peyahoug opIyKTApEC).

Eival moA0 onpavtikd ot Bidec va eloayBolv pie T owotd dladikasia, wate va eval mapdMnAeg étav TomoBetnBoly. Autd emTuyydvetar e T xpron 0dnywv Bidag ota maiota f Toug GQIYKTAPEC
oTabepomounTi o TAPEXOVTAL Kl € TV TIPOKATAPKTIKY S1éTpnon T omn¢ T Bidag, dtav eivar anapattn, péoa and Tov 0dnyo S1atpnong Tov owotol peyeBoug. Mpémel va opiyyeTe Touq GQIYKTPEC
woTe ot odnyol Bidag va eivat ioot kat va TomoBeTouvTaL 0€ 0WOTH OxEON 0 €vag TIPog Tov AMov.

[a mo toxupr| ataBepomoinon evog katdyuatog pe évav ataBepomointr, auviotdral n mo kovive Bida ooTtav va TomoBeteital apketd Kovid oTa Opia Tou KaTayHaTog (OUVIOTATAL AMGOTAGT) TOUAAYLOTOV
2Cm) Kal QUTEG Ol AMmooTaoelg va &var {oeg kat oiq 00 meupég Tou katdypatog. Otav ypnotponoteite ataBepomointr Small Blue DAF (2uokeur Avvapikig ASovikri¢ OoteootvBeanc), ProCallus™
1 XCALIBER™, mapéetat pa cupminpwpatiky AaBr Bidwv (10037 i 90037) yia va emtoyete akpiBc auto.

Ye mepimwon kakr¢ mow6tnTag ootou, ouviotdrat i xpron Bowv ootav Orthofix OSTEOTITE™.

YYPMATA ME 2MTEIPOMA (93100 kat 99-93100)
Autd Ta o0para ypnatpomololvtal o€ 6uvouacpo e To obatnua GALAXY FIXATION™. AtaBétouv kuhwdpikd omeipwiia kat gmopolv va omoBoywproouy, epoaov kpibei amapaitnto.
[l val €10GyeTe aUTA Ta 0UPHATA 6T0 00TO, ypnotponoliote Ta eldikd opyava Orthofix.

BIAEX TrueLok
« OuBidecTruelok dev eivar Kwviké kal éxouv omeipwyia e oTadepr dIAUETPO o€ 6A0 TO LAKOG TOUG,
Bideg Truel ok diatiBevral e ddpeTpo 4, 5 ka6mm, kaBe popd e ouVoAko prkog 180mm kat pikog omelpepatog 55mm. Av n Bida mpémet va ewaayBel oe meploxr pe mdtog dvw Twv 50mm, mipémet va
xpnotpomolodvral Bideg ootav XCaliber.
Ot Bidec TruelLok ivar autodiatpnTikéC, autokdmTouoeg kai Sladétouv Tumomolnévo dkpo Tayeiag a0vAEang yia eukoAn yprion aTo XEIpoupyeio.
Ot Bidec TrueLok mou éxouv komei 010 kaTdMnAo Ko Umopoly va apaipeBody L€ T0 yépi, XPNOLOTIOLWVTAS ToV 6QIyKTpa YevIKAC xpriang ue AaBr T (17955) 1 e NAEKTPIKO TUMAvL.

BIAEY Galaxy UNYCO
Ot Bidec UNYCO kat ot omoyyweig Bidec UNYCO mpémet va emhéyovtal 60p@wva L Tov TOmo (GAoteOeS 1 amoyywdec) kal Ty moLdTnTa Tou 00ToU.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHEZH EMOYTEYZIMHE LYZKEYHZ* MOY MPOOPIZETAI MONO TIA <MIA XPHEZH»

Mopeite va avayvwpioete Ty eputesoln ouokeun* te Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHEH» a6 o abpBoho @ atn etixéta tov mpoiévtoc, Metd t agaipeon amé tov aoBevii, n epguteloln
OUGKEUR* TIEMEL v amoouvapuoNoyeital,

H enavaypnotuonoinan T eUOUTEOLING UOKEAC* EyKuLove KvAUvoUS mpdAuvang yia xproTes kat aoBeveic. H emavaypnoalpiomoinon T epgutedolng ouakevric® umopet va emnpedagl v apyIki Unyavikn
Kat Aettoupyikr anddoan, meplopi{ovtag Ty amoteAeopaTIKGTNTA Twv MPOTOVTWY Kat BéTovtag e Kivouvo Ty uyeia Tou aoBevolg,

(*): Eugutedotpn ovakeun: Epgutevalyn ovakevr Bewpeitat emiong omotadiinote ouakeur mou mpoopiletar yia mhrpn / pepikr eloaywyr 0To avBp@mvo 0WHA PEow XEIPOUPYIKNC EneBaang kat mpokertat va
napageivel o1n 6¢on ¢ petd v emépBaon yia 30 népeg TOUAGIOTOV.

Ta mpoiova mpenel va QUAAOOOVTAL EVTOC TwV APXIKWY OUOKEVAOLWY TOUC, O GUYKEKPILIEVN TIEPLoyT] TIo POOTATEDETAL amd TNyé¢ BepudTnTag, Lypasia kat okévn, 0€ ATUOOGAIPA KAVOVIKWY OUVBNKWY.
Tampoidvra mpénel va mpootatebovtal amé apieon ékBean oo gwg Tou fAiov, toviCouoa axtivoBolia, akpaieg Beppokpaotec, cwpatidlaxr i LikpoBlakr emuoAuvon. Ta mpoiova mpenel va mpooTatelovTal Katd
T PETagopa yia va amo@elyetal n mbavotnta {nuidg. Ta mpoiovia dev amarroby petapopd oe eheyyopevn Beppokpaota.

AMOXTEIPQMENA KAl MH AMOXTEIPQMENA NPOTONTA

Ot auokevéc Orthofix mapéyovtat we ANOXTEIPQMENES. i MH AMOXTEIPOMENEX. kat gépouv T avtioTolyn etikéta. 2ty mepimtwon Twv ANOZTEIPAMENQN nipotévtwy, n akepaiétnta, n oTelpétnta Kat
n anddoon Tov MpoiovTog evat dlaogahiopéves povov epoaov n cuokeaoia eival ABIkTn. Mnv xpnotuomoleite To mpoidv edv n ouokeuaoia exel mapaBlaotet i v éva e§dptnua Bewpettar i undpyet umoyia 6Tt
elvan ehattwpatiké 1y 6Tt éxet umootet (nuid. Ta mpoidvta mou napéxovtat MH ANOXTEIPOMENA mpénmet va kaBaplatody, va amoAvpavBolv kat va anoatelpwBov mptv and ) xprion, o0uewva e Tig dladikaoieg
TI0U QVaQEPOVTal OTIC Mapakdtw odnyieg.

OAHTIEX ENEZEPTAZIAX KAl ENANENE=ZEPTAZIAX
Oumapoboec 0dnyieg enavenesepyaoiag ouvtdyBnkav obugwva pe To mpotumo 15017664 kat eykpidnkav and v Orthofix oUpewva pe Ta diebvy mpotuna. To voorAeuTikd ibpupa ogeilet va dlaogaliCel ot
1 ENAVEMeCepyaoia mpayLaTomoLETal OOUPWVA L€ TIC TIAPEXOLEVE 00nyieC.

Npo&idomotnosig

Oovokeuég o pépowy T evetén «MONO 1A MIA XPHXH» mopoty v emavenegepyaoBoiv ToMEC popég mpiv amd Tr Tpaytn Toug KAWIKT xprion, aMd Oev mpémel va enaveeSepyaoBoly yia enavaypnotoroinan.
Ot auokeuég puag xpriong AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIHOOYN, enetdr Gev exouv oxedlaotet yia va Aertoupyolv omwg mpoBAémetat et my mpwtn xprion. Ot alayég oTa Lnyavikd, QUOIKd 1 XUIKG
¥0paKTNpLoTIKd o eladyovtat und ouvBrikes emavarapBavopevng yprong, kabapiapio kat enavaroaTelwony mopet va Beaouv o kivouvo TV akepaIdTTa Tou Oedlaako f/kat Tou UKD Tiou odnyet o€ Helwievn
a0(aNela, amoboon fi/kal CUILOP@WON LE TIC OYETIKEG POSIaYPaPEC. AVATPEETE 0TV ETIKETA TG BUOKELG Yia va Tipoadiopioete T amhvi f noMamAvi xprian 1j/kal Tov KaBapIopd kat Ty ek véou anooTeipwan.

To mpoowniké mou epyddetat e POAUOHEVA LATPOTEXVOAOYIKA TIOIOVTA TPEMeL va Tnpel TIg MpoQUAGSELC aopaleiag o0ppwva e T dladikaoia Tou voonAeuTIKoU 1pUHATO,

Ta ahkaikd (pH>7) amoppumavTikd kat diahopiata mpokaholv pBOpPEC 0TI GUOKEVEC Tov €lval Kataokevaopiéveg and ahouplivio. Avatpééte ato POALU yia T Aiota cuokevwv Orthofix Tiou eivat
KaTaoKevaokévee and ahouivio.

Yuviotdta n xpron kaBaplotikav kat amohupavtikwv dtahvpdtwy pe pH 7—10.5. Ta kaBaploTikd kat anohupavtikd SlaApata pe upnAotepo pH mpémel va xpnotuonolouvTal GULGWVA e TIG amaIToelS
oupBaToTNTAG UNIKOU IOV ava@EPOVTaL 0TO BEATIO TEXVIKWY BeGOLLEVIWY TOV aMopEUIIAVTIKOD.

AEN TIPENEI va ypnatpomotolvtal amoppunavikd kat amoAupavtikd mou mepiéxouy 16via gBopiou, yhwpidiou, Bpwyiiou, wdiov 1 udpoguliov.
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H emaon pe dtahopata guotohoyikol 0pol Tipémel va eNayloTomoleTal.

MoAOMAOKEC GUOKEVEC oG AUTES (e apBpwOEIC, KONGTNTES 1 N Aeleg emodvele mpémet va kaBapiovtal ek Twv MPOTEPWY MPOOEKTIKA L€ Jun) QUTOLATO TPOTIO TPtV unoPAnBoly o€ auTopaTomoInuén
OO, TPOKEWWEVOL va agalpeBolv TGV pUTIOl TIOU GUOCWPEVOVTAL OTIG EGOKEC.

Edv pia auokeun xpeidetat 1dtaitepn Mpoooxr KATd Tov MPOKATAPKTIKG kabaptapo, datiBevrar odnyieg ypriong yia T auykekpiévo mpatdv atov 1otétomo ¢ Orthofix, aTov omoio éxete mpdoBaon péow
T0U K®dIKa Data matrix ov UMApYEL 0NV ETIKETA TOU IPOTOVTOG.

MHN ypnotuomoleite petaMiké Bodptoeg 1y atoahdauppa.

Nepropiopoi kava tnv emaveneepyacia
H emavelnupévn enavanooteipwon ennpedlel E\ayI0Ta TIC GUOKEVEG 00TE000VBETN Kall Ta €pyaheia EmavaypnolLomoloevou THMov.
To téhog ¢ didpkelac (wrig evde mpoidvtog auvABu kabopiCetal amé Tic pBopég kat Ti PAaBec Adyw xprong.
Tampotévta mou gépouy Ty emonpavan «Mavo yia pia yprion» AEN MPEMEI va enavaypnotuonototvtat oe KAk TiepiBaMov, akoun kat av éxouv umoBAndel o€ omotadnmote enaveneéepyaoia.

IHMEIO XPHIHX
YUVIOTATaL VAl EMQVETESEPYOOTE TE Tl EMavayPNOLLOMOIOEVA [ATPOTEXVONOYIKG TIPOIBVTa TO GUVTOpGTEPO SUVAITO ia val ENaylaTomotoete TI mbavoTnTes ERpavang Twv pumwv kai Twy I¢nudtwy. la kahTepa anotehéoyiata,
Ta epyaheia Ba mpémet va kaBapiCovrar evtag 30 Aemwov and tn xprion toug, MHN xpnatoroteite atabeporointikd anoppumavikd 1 kautd vepo, kabag umopet va ipokaéaouy aTabepomoinon Twv UMIONEIUATA.

MEPIOPIZMOZX. KAI METAOOPA

Yuviotdral Ta pohuopéva epyaheia va kahomrovtal katd T Hetagopd yia va ehayiotomoleitat o kivouvog empohuvang. OAa ta xpnatpomoinuéva xelpoupyika epyaheia mpémet va Bewpolvtal ohuopéva. Tnpeite
Ta IPWTOKOM TOU VOsOKOEloL kaTd Tov Yelplapd pohuopévwy kal Blohoyika emkivduvay uhikav. O yetplopd, n aukhoyr Kai 1y petagopd Twv xpnotponomnuévay epyaleiwv Ba mpémel va mpaypatomolefral e
auotnpd eheyxoiievo TpAMo yia Ty ehayioTomoinan Twv mBavav Kivoivw yia Toug aoBeveic, T0 MPOoWMIKO Kal kdBe Xwpo Tou VOaNAEUTIKOU 13pUpaToC.

MPOETOIMAZIA IA TON KAGAPIZIMO
Avt n bladikaoia pmopel va mapaeigBel o€ mepimwon mov mpoKertal va yivel apeoa elpokivog KaBaplopog kal amoAdpaven. e MepIMTwon ESAIPETIKG OOV EMaVaypNOILOTOIOUHEVWY
1ATPOTEXVONOYIKWV TIOTOVTWY, TTPIY EeKIviaeTe T autpatn Sladikaoia kaBapiopov, ouvIoTATal TPOKATAPKTIKAC, YelpokivTog kabaplapdg (ou meptypdgetal 0Ty MapakdTw mapaypapo).

Mn autéparog mPoKATAPKTIKGC KaBapIGPOC

1. Oopdre mpooTateuTikd eEMNIOHO OUUPWVA Le TIC TPOPUAGEELC a0Paheiag WOTe va OUUHOPQWVETTE Lie Tn HladIKaaia Tou VOGNAEUTIKOU 1pUaTOG.

2. BePaiwbeite o110 doyeio kaBaplapov eivar kaBapd kat oTeywo Kat 0Tl dev mepiéxel opatd E€va vhikd.

3. Tepiote 10 boyeio e emapkeg diaAupa kabaptopod. H Orthofix ouviotd T xpron evog eAagpwg ahkahikol evCupatikol amoppumavtikol Slahdpatog e BAon anoppunaviko mou MepLeyel <5% aviovikég
EMPAVEIOPAOTIKEC 0UOieC kat év{uyia, T OMoio Ba MPOETOIUATETE e ATIOVIOHIEVO Vepo.

4. BuBiote mpoaekTikg To e€dptnia 0To ALGAULG, TPOKEILEVOU va agaipedet o mayideujievog aépac.

5. Tpite T ovokevr péoa oto Sidhupa kabaptopol pe ia pahakr Bouptaa éwg 6Tou amopakpuvBoly 6Aol ot epgaveic pumol. XpnatomonaTe piia Lahakr) Bouptaa yia va agaipéoete Ta unoAeippata ano
TG KOOTITEC, TIG TPaXL€C 1) 00vOETEC EMQAVeLEC e MEPITTPOQIKT Kivno.

6. zemhovete Toug auhoug e didhupia kabapiapol xpnotpomolwvTag auptyya. Mnv xpnotuonoteite moté petaMikég Bolptoeg ) ataaAdouppa.

7. Byahte T ouokeur amd 1o kaBaplotiko didAupa.

8. Bouproiote kaBe e¢aptnuia oe TpexoULevo vepd Bplonc.

9. KaBapiote Ta pepovwpéva e§aptipata oe ouakeur kabaplopol e umepryou [éaa o€ anaepwiiévo diahua kabaptopol.

10, Zemhvere Ta £6apTrAATA O AMOOTAYLEVO AMOOTEIPWLEVO VePO éxpLva agaipeBolv oAa Ta ixvn Tou kaBapiatikot Slahupiatog. Edv umdpyouy koGTNTES ) QAL XPNGILOTONOTE Jia aUpLyYa.
11, Bydhte 1o e€dptnia amé To vepd ekmuang kat oTpayyicte To.

12, ZTEYVWOTE MPOOEKTIKG, XPnolpomolwvTag éva kabapd mavi ywpic yvoodl.

KAGAPIZMOX

Tevikéc mapatnprioeig

Ye autégTicodnyiec n Orthofix mapéyet 600 peBodoug kabapiapou: pia yeipokivtn uéBodo kat pia autopatomolnévn LéBodo. Omote eival uvatoy, To otddio kabBapiopol mpémet va Eekive apéowg UeTd o 0Tadio
TPOKATApKTIKOU kaBaptapiov yia va amogeuydei n &npavan twv pomwv. H autopatomoinpévn dladikaoia kaBapiopol €ivat mo avamapaywyiun Kat ENOHEVWC Mo aglomioTn, £ve To MPOOWMIKO €lval Aiyotepo
eKTeBelIévo OTIC PONUOLIEVES OUGKEVEC Kal OTOUG XPNOILOMOIOUHEVOUS KaBapIoTIKOUG TiapdyovTec. To IpOowmIKG Tipémel va epappdCel i MpouAGEEIC aopaNeiac, GoTe va oupHope@veTal e T dladikaoia
T0U VoONAEUTIKOD 16pOpaTog e xpron mpoatateutikol eéomhiopiol. EibikoTepa, To mpoawniké Ba mpémel va AapBdvet umown Tic odnyieg mou mapéxovtal amd Tov kataokeuaoTr Tou kabaptoTikoy mapdyovia
YLOTOV GWOTO XEIPLOHO Kat T Xpron Tou mpoiovtog. Na thpefte OAe TIC 0dnyieg ToU KATAOKELAOTH TOU AMOPPUNIAVTIKOY OYETIKA L Tov XpOvO EUBAMTIONG TG BUOKELTC 0TO KaBapIoTIKO/amoAULAVTIKG TpOToV
ka1 T ouykévtpwon Tov. Mpénet va e§etdletat mpooeKTIkd n moLTTa ToU vepol TIow XpnoLomoLE(Tal yia Ty apaiwon Twv KaBaploTIKWV MapayovTwV Kal yia Ta LaTpoTeEXVoNoyIKG TpoiovTa ou Eemhévoval.

Mn avtoparog kaBapiopog

1. Dopdre MpooTateuTikd eEMAIopI0 oUPPWVA Le TIC TPOPUAGEEIC aopaeiag WOTe va OUIHOPQWVEDTE (e Tn dladiKaaia Tou VOGNAEUTIKOU 1pUpaTOC.

2. BeBawwbeire 611 10 doyelo kaBaptopol eival kabapd kai aTeyvo Kat 6TL dev Mepiéxel 0patd §eva VAIKA.

3. Tepiote 1o boyeio pe emapkég didAupa kabaptapod. H Orthofix ouviotd T xprion evoc ehagpag aAkahikol eviupiatikol kaBaptotikod dlahupiatog.

4. Bubiote mpooexTikd 10 £64pTnHa 010 didhupa, Tipokeluévou va agatpedel o mayideutievog aépag, Elvar onpaviiké va dlaopaiotel 6t to kaBaplotik dldhupal el pTdoet o€ Oheq TI empdvele, oTig 0méG 1 Toug auoUc,
5. Tpiyte kahd Ta ovokeur péoa 0To didhupia kaBaplopol pe it pakakr Bodptoa éwg 6Tou amopakpuvBoly OAot ot EUpaveic pumol. XpnotpomolnaTe puia vaihov Bouptoa L HaNaKE TiXEC yia va apaipéoeTe
Ta UMOAEippaTa amd TI KOMOTNTES, TI TPAYIES 1 00VOETEC empAveleg e MEPIOTPOIKI Kivnon.

=emAOveTe Toug auholig TPEIS Yopég Toudxtatov fie SidAupa kabapiapol xpnotponolavag abptyya. Mnv ypnalgomoleite moté petaMikéc Bobptoeg 1 atoahdouppa.

Byake T ouokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

Bouproiote kdBe edptnia o€ Tpexobpevo vepd Bpoang.

TomoBetoTe Ta pepovwpiéva eEapTiaTa o UOKeVR UMePTYwY éoa o amaepwpévo didhupia kabapiapo. H Orthofix ouviotd T ypron evog amoppumavtikod SlaAopatog e Baon anoppunaviko
O TIEPLEXEL <5% QVIOVTIKES EMQAVELOOPATTIKES OUOIEC, (N LOVTIKES Em@avelodpacTikes ouoieg kat évlupa, To omofo Ba mpoetolpdoete (e amoviapévo vepo. H Orthofix auviotd, Bdoet TG éykplong
mov eNjeOn, T xprAon ouyvettac uneprywy 35kHz, e 1ox0 300Weff, xpovo 15 Aemtd. H yprion aMawv Slahupdtwv Kai Tapapétpwy pEmel va eykpivetal amé Tov XprRoTh Kal n OUYKEVIPWON MPEeL val
OUUQWVEL (1€ To GeNTiO TeYVIKWV GeGOpEVKY TOU KATAOKEUAOTH TOL aMoPEUIIAVTIKOD.

10, Zemhvere Ta e6apTr(IATA O AMOOTAYLEVO AMOOTEIPWLIEVO Ve [éxpLva agaipeBolv 6Aa Ta iyvn Tou KaBaplatikol SlaAlHaToC.

11, ZemhbveTe ToUG aNOUG, TIC TPaxIé 1) OUVBETES EMpAVeLES TPEIC POPEC TOUAGXLOTOV e amoaTayHevo amoaTelpwiévo vepo. Otav umdpyouv aulol, Lmopeite va xpnotuomouoete abpiyya yia va dieukohlveTe Tov kaBaplopd.
12, Bydhte 10 €€dptnpa amd To vepd ékmuang kal otpayyicte To.
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13.

14.

Edv, petd v ohokApwon Twv Budtwy kaBaplopol, éxouv mapagieivel 0Tn GUOKEVH pOTTOL OV €(OUY OYNUATIOEL KpOUOTA Kal pEMeL va apaipeBolv e T Bolptoa, Ta otddia kabapiopol mpémel va
enavahn@Boly 6mwg neptypdgetal mapandvew.
YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA ypnalpomolavtag éva kabapd mavi ywpic yvoudt.

Mn avtépatn anoAvpavon

0.
1. EmBewpriote ommika kat emavahdfete Tov xelpokivnTo kaBaplopd Kat Ty amoApavon, v ypeldletal.

BeBaiwbeire o1 T0 doyelo kabaplopiol eivat kaBapd kat aTeyvo Kai 6Tt ev mepiéxet opatd Eva uAKA.

[epiote 10 doyelo e emapkeg didhupa amohupavtikod. H Orthofix auviatd T yprion umepo&etdiou Tou udpoydvou 6% yia 30 Aemtd, To omoio B MPOETOUATETE e vepd MPOG Eyxuan.

BuBiate mpoaexikd o e6apTnpa oo dlahupa, TpoKelevou va agaipebet o mayidevpévog aépag, Eivar onpaviikd va dlaopahiotel 6t To anoAuavTiké SIGAULQ Exel GTAOEL O ONEG TIC EMQAVEIES, OTIC OTEC 1 TOUS AUAOUC,
=emAOVETe TOUC AVAOUG, TIG TPAYIES 1) GUVOETEC EMQAVELEC TPELC POPEC TOUAGXIOTOV e amoAupavTIKO didAupa. XpnatLOmOIAoTe [ia 60pIyya YepaTn pe amoAupavtikd GidAupa yia va EemoveTe Toug auhoug,
Agaipéote Ta avTikelieva amd To SLGAULA Kat oTpayYioTe.

BuBiote ato vepd mpog éyxuon (WFI) yia va apaipéoete fxvn Tou amohupavtikod dlahopatog.

=emNOVETE Toug AUAODG TPELS YOPEG TOUAGXLOTOV (e pita 00ptyya (Tou €xeTe yeplioel e WFI).

Bydire To e€dptnpa and o vepd EkmAuong kal aTpayyi€Te To.

EnavahdBete T dladikaoia &enopatoq Omwg mepypdpeTal napandve.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKA ypnalpomolavtag éva kabapd mav ywpic xvoudt.

Avtépatog KaBapiopog Kat amoAvpaven pe GUOKEVR MAUGNG-amOAUHAVONG

1.

MpaypatomolaTe MPOKATAPKTIKO KaBapiopo, Qv €lval amapaitnTo Kai av 1) ouokeur elvat 1dlaitepa pohuopévn. Mpoaééte 1diaitepa dtav Ta avTIKeijieva mou TPOKETal va KaBaplaToly TIEpIEXOUV f EXOUV:
3. Avholc

b, Makpiéc Tuheg oméc

¢ Eoamopeveg empaveleg

d.  E¢aptiuara pe oneipwya

e. Tpayiég empdveleg

Xpnotgomotrote pia ouokeur muong-amoAdpavang o0peawva e To mpdtumo EN 1O 15883, n omoia Ba eival 6wotd eykateatnuévn kat matomoinuévn kat Ba umoBaMetal TakTikd o ouvTripnon Kai GoKILé,
BeBaiwbeire o1 T0 doyelo kabaplopiol eivat kaBapd kat oTeywd Kai 6T ev mepiéxet opatd Eva UAKA.

BeBaiwbeite 6T n ouokeur) MAUONG-amoAlLavong AerToupyel kat 6Tt OAEC ot AetToupyieg mpaypaTomolo0vIal Kavovikd.

TomoBerote Ta LatpoTeyvohoyIKd mpaidvta atn cuokevr mMuon¢-anolupavong. TomoBetrate Tig mo Bapiég GuoKevéq 0To KATw 1EPog Twv kahaBiwv. Ta mpoidvta mpémet va amoouvapoloynBoly mptv
TonoBetBov ota kahdbia, ouppwva fie TiG e1diké 0dnyieg mou mapéxel n Orthofix. Omou eival e@ikto, OAa Ta Pépn Twv amoauvappoAoyniEVWY GUOKEVWY Tipénel va puhdacoval padi oe éva doyelo.
Yuvdéate Toug auhou oTi B0pec ékmuong TG ouakeurc Muong-amoAbpavon. Edv dev elvar epiktr n dpeon aivdeon, eviomiote Toug auhouc aneubeiag atoug eyxutipeq umd mieon 1 ata mepiBAiuata tou
eyxutripa mou Bpiokovtal oo kahddi Tou eyxuTrpa. Mpooavatoiote Ta epyaleia oTa papla TG AUTOATNG GUOKELNE TAVGNG OOLQWVA € TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUTC.

AmogUyeTe T magr petadl Twv ouokevwy, emeldn n kivnon katd T Sidpketa Tov muoiuatog pmopet va mpokahéael BAABN 0TI GUOKEVEC Kal 1) Aettoupyia Thg mUeNG Lmopei va SlakuBeuTel.
TakTomolroTe Ta WatpoTexvoloyikd mpoibvta TomoBetavag Toug auholg oe Katakopuen Beon kat Tig TEAEC omég (e KAion mpog Ta kdtw wate va mpowdroete mBavr dlappor| omotoudrmoTe VAKOO.
Xpnotonotote éva eykekpipévo mpoypapia Beppikrg amohdpavong. Katd ) ypron akahikwv Slahvpdty, mpénel va mpootedei ovdetepomotntric. H Orthofix auviotd va tpobvat TouhdyioTtov Ta
TAPAKATW PrHATa ToU KOKAOU:

3. [pokatapkTikoc kabapiopoc yia 4 hemta

b, KaBapiopdg e To katdMnho didhupa. H Orthofix suviotd T xprion evog anoppunavikod Slahdpatog e Aon amoppumavTikd Tou Tepiéxel <5% avIoVTIKES EMPAVEIDOPATTIKES OUGHEC, (1N 10VTIKEG
EMPaVEIdPAOTIKES OUaieC kat év{upia, To omoio Ba mpoeToldoETe e amoviapévo vepd yia 10 Aemtd otoug 55°C.

E€oudetépwon pie Paotkd didhupa ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd ) yprion evoc amoppumavtikol dlahbpatog e faan To KTpikd oy, ae ovykévtpwan 0,1%, yia 6 Aemd.
Tehikr) ékmhuon e amioviopévo vepo yia 3 Aema

Oeppkr amoNopavon otoug 90°C 1 194°F Touhdyiotov (péyiotn 95°C 1 203°F) yia 5 Aemedr ) éxpt va emeuyBei AQ = 30000. To vepd mou pnotomoteftat yia T Beppikr amoNdpavon mpémet v elval amoviopévo.
f Zréyvwpa atoug 110°Cyia 40 Aemtd. Otav To epyalelo éxet auhd, mpémel va xpnatpomole(Tal eyxuTipag yia To OTEYVWHA TOU EGWTEPIKOD HEPOUG.

H kataMnAdtnTa AMwv SLaAupdTev, 1) UYKEVTPWAN, 0 XPOVOG Kal 1) Beppokpacia mpémel va eAEyXoVTaL KO Val EMKUPWVOVTAL Ao TOV YpriaTn GUHGWVA Le T0 TeXVIKG deAtio dedojieviuv ToU KAaTaokeuaoTH.
EmAé€te kat Eekvote évav KOKAO OOPQWVA PE TIC OUOTAGELS TOU KATAOKEUAOTH TNG GUOKEURG AU,

™ o N

. Metd v ohokhrpwon tou kikhou, BeBatwbeite 0t égouv ohokAnpwBei 6Aa Ta atddia kal xouv TnpnBei OAeg oL mapapeTpoL.

DopwvTag MPOOTATEVTIKG £GOMNIONO, aQaIPEDTE Ta epyaleia amd Tn cuokevr) mAbanc-amoAdpavang 6tav ohokAnpwlei o KikAoG.

Edv ypeidCeral, otpayyi&te To meITTO VPO Kal OTEYVOTe e éva kabapd mavimou dev agrvet yvoud.

EmBewpnote omtika kabe ouokeur] yia pUMOUE TIou MoPEl va éxouv amopieivel Kat yia va SlamoTwoeTe dv elvar ateyvn. Edv éouv amopeivel pumol, enavahdBete T dladikaoia kabapiopou, omwg
TEpypageTal mapandve.

IYNTHPHEH, EAEFXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

[ 6Ma Ta epyaheia g Orthofix mou pépouv eTikéta moamhrg xpriong, mpémet va epappaloval ol akohoubeg odnyiec. Ohot ot Aertoupyikot éheyxol kat ol emBewpriaglg Tou MeplypapovTal TapakdTw KaAUTTouY
emiong Ti¢ Slemagég pe dMa dpyava 1 e§aptrpara. O1 mapakdtw Aeoupyiec aotoxiag evoéyetar va opeiovral ato Téhog g didpketag (wrig Tov mpoidvtog, ae akataMnAn xprion | 0 akataMnAn ouvtripnon.
H Orthofix cuviBuwg dev kaBopidel Tov péyioto aptBud xprioewv yia Ta mavaypnatgomoloUpieva tatpotexvoloyikd mpoidvia. H woéhin didpkeia (whg autwv Twv mpoioviwy e§aptdtal and moMoug mapdyovteg,
ovpnephapBavopévng T LeBodou kai g dipkelag kaBe xpriang Kai Tou yelptopol Letadl Twv yprioewv. HmpoaekTiki emBewpnon kat n Aertoupyikr GoKir T cuokeurg mpw and T ypron eivain kaitepn 1éBodog
ylava mpoodioploTei To TEAOG TG weNNG SdpKelag {wrg Tou LaTpoTexvoayIKol Tipaidvtog. la anooTelpwpiéves ouokeveg, To Téhog T ddpkelag (wii éxel oplotel, emahnBeutet kat kaBoplotel pe nuepopnvia Aéng.
o 6Aa Ta mpotévta g Orthofix 1aybouv ot mapakdTw yevike odnyiec:

OMa Ta epyahela kal Ta e6apTrpata Twv MPOTOVTWY MPEMEL VA ENEYYOVTAL OTTTIKG O€ EMAPKES QG Qv elval kaBapd. Av oplapéveg meployég dev eivar eudidkpiteg, xpnoalpomotote didhupa 3% umepoceldiov
T0U LGPOYOVOU Yidl Va EVTOTIOETE TNV TIAPOUDia opyavIKWV uMoAelpdTwv. Edv umdpyel aijia, Ba mapatnpnoete uaahidec. Metd v emBewpnoan, mpénel va EEMUVETE Kal Va OTEYWWMOETE T OUGKEUN,
o0ugwva e T mapandvw odnyia.

Edv n omtikr emBewpnon amodeidel 6Tt n ovakeur) dev kaBapiotnke owotd, enavahdBete Ta Bripata kabapiool kai amoAipavong 1 anoppiyte T OUOKEUN.

Oha Ta epyakeia kal Ta e€aptipata Tov MPOIGVTOC MPEMEL va ENéyxoval omTikd yia onuddia gBopdg mou Ba pnopodaav va mpokakéaouv mpoBAiuata ot yprion (0nwe pwypes i {nuid oTic emedvelec)
Kat ot Aetoupyieg mpémet va eAéyxovat mptv and v amoateipwan. Av éva e€dptnua f epyaheio eivar 1} Bewpeital ot eival ehattwpatikd 1y 6Tt éxet umootel BAABN, AEN TTPEMEINA XPHZIMOMOIEITAL.
Mpoidvra ota omoia éxel EeBwptaoel n orjpaven Tou KwWAIKOL Kal Tng mapTidaq mpaiovrog kai 1) anokheloTiki Tautomoinan atpotexvoloyikav mpoidviwv (UDI), yeyovag mou eumodiel T cagn avayvapion
kat aviyvevouatnta, AEN MPEMEI NA XPH2IMOMOIOYNTAI.

Mpémel va eNéyxetal n aiyunedTnTa Twv epyakeiwv Komc.

Orav Ta epyaheia amotehoty pépog Hiag ouvappooyolpevng didtaéng, eNéySTe av Ta e€aptrpata TaptdCouy kat aviioTowyouy otn didtaén.

Aimavere Tic apBpwoeC Kal Ta KIvoOpeva Tirpata e Ehato ou dev emnpedlel v anooTeipwon [ aTuo, GUPPWVA e TIC 00nyieq ToV KATAOKEUAoTH, IV amd T anoateipwon. Mnv xpnotjomoleite AmavTiko e
Baon  othikévn 1 opuktéhato. H Orthofix cuviotd T yprion amoviopévou Aeukou aiov uynAr¢ kaBapétntag mou amotehettat and napagiveaio KatdMnAo yia nagr e Tpo@ILd Kat GApuaKa.
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Q¢ yevikn mpoAnmtikn evépyeta, n) Orthofix auvioTd va akohouBroeTe Ti 0dnyie¢ TG AETOUPYIKNG TERVIKAG Yia va anoyeTe {nieg mou oxetiCovral e eopahévn xpron. Na oplopévoug Kwolkolg mpoiovtwv
dlatiBevtar ouykekpiyiévec odnyiec. Autéc ol odnyie auvdéovtal e Tov Kwoiko mpatévtog kat dlatiBevrar oe e1diko wtétono g Orthofix. Emméoy, lvat onpavtikd va akohoubrioete T dladikacia kaBapiopiod
mou mpoTeivetal and v Orthofix yia va amogoyete (nuiég mou oxetiCovtal fie AavBaopévo yelplopd.

IYIKEYAZIA
a Ty mpoAnYn T empdAuvang petd Ty anoateipwon, 1 Orthofix ouviotd T prian evog and Ta mapakdtw ouoTALATA ouokevaoiag:

a. Neprdhypa ovpewva pie To mpotumo EN 150 11607, katahnho yia amoateipwon [ aTuo kal yia Ty mpooTacia Twv cuoKeuaopévwy epyareiwv 1 diokwv and pnxavikés BAdBec. H Orthofix ouviotd
m xprion Oumhol mepituhiypatog mou amoteAeital and [n upavid HQaopa TPV ENACHATWY and [N LPAvTo MOAUTPOMUAEVIO Kal Tyuévo moAumpomuAévio (SMS). To mepitOAypa mpénel va eival
apKETa avBeKTIKO WOTE va auyKpaTel ouakevée Hexpt 10kg. Zic HITA, ipémet va ypnotponolital éva meprtuhiypa amooTeipwong eykekpiuévo amd Tov FDA kat obpgwva pe Ta mpotuma ANSI/ AAMI
ST79. S Eupaymn, unopet va ypnolomoindet éva meprtuhypia amooTeipwong obugwva Le To mpétumo EN 868-2.

b, 2xhnpd doyeia amooteipwang (omw Ta axAnpd doxeta amooteipwong T oelpdg Aesculap JK). 2ty Evpwmn, Lmopei va xpnotomoinBel eva doxeio mou oup@wvel Le T mpdtumo EN 868-8. Mnv

Tonofeteite emmpoaBeta ovothpata i epyaheia ato 1o doyelo amooteipwong.

KaBe aMn anootelpwpiévn ovakevaoia gpaypod mou ev éxel emkupwbet and v Orthofix, mpémel va eMKUPWVETaL amd T GUYKEKPIPEVN ovada uyelovopkn mepiBiahpng mou emBaMetal and Ti¢ odnyieg
10U Kataokeuaotr. Otav o e§omhiopidg kat ot dladikacieg dlagépouy amd autd mou éyouy emkupwOet and v Orthofix, To voookopielakd (dpupia mpémet va diaopaliCel Tt n oTelpdTnTa Umopei va emrevyBei e
Tapaetpoug enkupwyievec amd my Orthofix. Mnv TomoBeteite emmpoobeta ovatipata 1y epyaheia oTov dioko amooTeipwong.

Mpénet va onpelwBel 611N otelpdTnTa dev elvar eyyunuévn €dv o diokog amoateipwon xet umeppopTwBet. To auvoAikd Bapog Tou Tukiypévou diokou epyaheiwv bev mpémet va umepPaivel Ta 10kg.

ANOXTEIPQIH

Yuviotatal amooTeipwon e atpo obugwva e ta mpotuma EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H amooteipwon aéplou mhdapatog, 1 anooteipwon pe §npr Bepudtnta kat n anooteipwon pe o&eidlo Tou
aiBuheviou MPEMEI NA amogetyovral, kabwg dev exouv eykpiBei yia mpaidva T Orthofix. Xpnotuomolnote évav eykekpluévo anootelpwTy aTpou mou éxet umoPAndei otic anapaitnteg Sladikaoie ouvtrpnong
ka1 Babuovopnong. Na va eivar amoteheapatiki n dladikaoia, amareitat n kata\nAn moidtnTa atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mnv atoiBadete toug diokoug katd Ty anooteipwon.
ATooTelpavETE 0€ aUTOKAUaTO KABavO atpoU, xpnaluomolviag KUkAo KAaopaTiki¢ mpoepyaoiag kevol 1 kikho Baputntag, o0u@wva e Tov Tapakdte mivaxa:

Tomo¢ amootelpwTi atpov | Bapitnta Mposgpyacia kevou | Mpoepyacia kevou | Mpoepyacia kevol

S AEY mpoopiCetatya | AeY npoopiletal yia KateuBuvtrpie ypappég
xpron otny EE xpRon otig HIA Tou M10Y

Ehayiotn Beppokpaoia ékBeong | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Edytotoc ypévoc ékBeang 15 \emtd 4)emd 3 emd 18 \emmtd

Xpovog 0TeyvaTog 30 hentd 30 \emtd 30 hemta 30 hemtd

ApiBo¢ mahuwv M 4 4 4

H Orthofix ouvioTd mdvta T xpron evog kUkhou mpoepyaciag kevou yia T amooTeipwon e atid. 0 kukhog Bapltntag emkupwOnke, ald mpoteivetal govo otav dev umdpyouv AMeg emoyéc. O Kikhag
Bapuntag emkupaBnke LOvo yia Ta meprtuhlyuata kat 6yt yia anooteipwan oe dkapmta doyeia.

NAHPOOOPIEE [1A TO NPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotpomoinoe Ta axdhouba mpoidvta kabapiopol Katé TV EMKUPWON AUTWY TwV cUOTAsEWY enesepyaoiac. Autd Ta mpoidvta kabapiopiol bev avapépovtar avti AMwy dlabéotpwy mpoidvtwy
kaBapiopou Moy opei va xouv IkavomolnTIky anddoon;

[a un autopato mpokatapkTiko kaBapiopd: Neodisher Medizym pie auykevipwon 2%

la un autopato kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 2%

la autopatomoinyiévo kabapiapd: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 0,5%

AMOOHKEYIH
Ouhacre To anootelpwpévo epyaheio o auokeuaoia anooteipwang, oe oTeyvo kai kabapd mepiBaMov o€ Beppokpaaia dwpatiou.

AHAQIH AMOMNOIHIHE EYOYNHE

Otmapandvw odnyieg éxouv eykpiet and v Orthofix st wg 0pBr mepypagn (1) Th¢ MpoEToIpaciag Hiag ouakeunG yia T mpat KAWIKN Xpron kai (2) e mpoetotuastag yia ouokeuric ToMamav xproewv yia
enavaypnolpomoinon. Amotehei euBlvn Tou app6diou yia Ty emavemeepyaoia va dlacpahioel 0Tl e Ty emaveme¢epyaaia, OTWE AUTA TPAyLATONOIETal 0UGIAOTIKG i€ Tr Xprion ToU OGOV, TwV UNKGV Kat
T0U IPOOWTIKOD TwV EyKaTAOTAOEWY Emavemegepyaoiag, emtuyydvetal To emBupntd anotéheopia. Ma autév Tov okomd ouvrBw anatteftal emarqBeuon kat mpoypappatiopévn mapakohoubnon e dladikasiac.
O dladikaoteg kabaplopiol, amohupaveng kai amooTeipwang mpémel va kataypdgovtat enapkawe. Omoladrmote mapékkhian Tou apuodiou yia Ty enaveneéepyaoia ano Tic mapeyopevee odnyies mpenel va
alohoyeital 0woTd w TPOg TIG EMMTKOEL 0TNY AMOTEAEOUATIKOTNTA Kal TIG MBaVE apvnTIKEC OUVETIELEG KaL TIpEMeL, €Miong, va kataypdpeTal kataMiAwg,

MPOZOETEZ NAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ A TON AZOENH

0 enayyehatiag vyelag mpémel va evnuepwoel Tov aoBeviy 6T T0 LaTpoTEXVONOYIKG TOidv Gev avamapdyel To GUOIONOYIKO DYIEC 00TO Kal MPEMel va Tou unodelkviel T opr oupmepigopd mou mpénel va
akohouBrael LeTd Ty elpiTEVON;: 0 aoBevic mpémetva nv onkwoel mpowpa umepBoAikd Apoc, va Hetagépel poptia kal va embobei o€ évtovn awpatikr Spaotnpiotnta. O enayyehpatiag uyeiag Ba mpémetva
EVNI1EPWOEL TOV A0V OXETIKG [1€ TOUG YVwaTolG 1y mBavoug meploplapiols amé ékBean o eukdyw mpoBAEPIES e€wTepIkéC emBpacel 1 mepIBAMOVTIKE KaTaoTAOEI Kat UMOBANOVTAS TOV 0 GUYKEKPIIEVES
SlayVWOTIKEG épeuveg, aclohoynan 1y Bepamevtir aywyr Hetd v epeutenon. O enayyehpatiag vyeiaq Ba mpénel va evnpepwagl Tov aoBevr oxeTIKA e Ty avdykn mepLodIKR¢ 1aTpIkr¢ MapakohoiBnang kal
aQaipeang Tou 1aTPOTEXVONOYIKOU TPOIOVTOC OTO HEMOV.

0 emayyehuariag vyeiag Ba mpémet va mpoedomolel Tov aoBeviy yia ToUG XEIpoupyIKoUS kat UmoAemopevoug Kivoivoug kal va Tov evnepvel yia mavd avemBopnta ovuBdvra. H emttuyia Tou emolwkopevou
anotehéapatoc bev elvar egiktr oe kaBe xelpoupyikn emépbaan. Evoexetat va mapouaiaoTtolv emmpoaBeTes emmokég avd moa oTtylr, Aoyw axkatdMnAng Xprong, LaTPIKWY artiwv 1y aoToxiag T¢ ouaKeug,
1€ OUVETIEL VO GMAITELTaL VEQ XEIPOUPYIKIY EMEUBaon yla Ty agaipeon 1 TV avTikaToTaon Tou [aTpoTEXVONOYIKOU TIpOTovTOC.

0 enayyehuatiac uyeiag mpénet va oupBouhevel Tov aoBevi:

va avagépel aTov 1aTpo Tou omoladnmote acuviiBioTn ahhayr mapatnproel 0TV MEPLOXT TG XEIPOUPYIKIC EMéppaon 1y oTnv anddoan g OUOKEURG

VO QVa@EPEL TUYOV avemBuunTa 1 in avapevopeva oupBdva

avaeopIké e T ypnon kai tn dlatipnon tou ataBeporomnt kat T gpoviida Twv Béagwv Twy PIdwv/ovppdTwy.



IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA MEPIZTATIKA
KdBe ooBapo meptotatikd mou mpokUTel o€ oxéan e T ouakeur) Ba mpénet va avagépetat oty Orthofix Sl kat oy app6dia apyr Tou Kpdroug éhoug oo omofo elval eykateatnpiévog o xpRatng f/kat o aoBevig.

ENIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAXTH
EmikovwviaTe e Tov Tomiko avimpoawno mwAnaewy e Orthofix yia MeplaooTepec AeMTopépeLEC Kal apayyehiec.

H ORTHOFIX EINAI YIIEYOYNH MONO A THN AZQAAEIA KAI THN ANOTEAEZMATIKOTHTA THX TPQTHI XPHZHI TON EMOYTEYZIMQN ZYIKEYQN. To idpupa i o tatpdg pépet
v mhijpn £v0UVN yia kdBe emakoAoudn XpII0T) AUTWV TWV GUGKEVWV.

MPOZOXH: H opoanovdiaxr vopodeoia (twv H.M.A.) meptopiCel T mwAnan e OUGKELN S auTrc amd 1aTpolg f Katomy vioArg LaTpov.

Ta 00 Boha mov mapovatalovtal napakdtw evoeyeTal va (ax0ouV 1 Ox1 yia éva GUYKEKPILIEVO TIPOIOV: QVATPECTE 0TV ETIKETA TOU Yial TN SuvaTtoTnTa EQapUoyic.

Zoppolro NMepypagn
MD latpotexvohoyIko mpaiby
, R , - Mpoaoyr: Avatpé€Te oTiq 0dnyiee xpriong yia onuavIkeg
I:E:I & Avatpé€te atic 0dnyiec xprong 1 oTic nhektpovikég odnyies xpriang TIDOEIBOTOITIKEC TADOGOpIEC
@ MpoopiCetat pévo yia pia yprion. Mnv emavaypnotyonoleite. 2npeiwon e Orthofix:
amoppiyte katdMnha petd m xprion (Bepaneia) atov aobevi

STERILE| R AMOXTEIPQMENO. Anootelpwpévo (e aktivoPolia

MH ANOZTEIPOMENA
© Amhé anooTelpwiévo o0OTN(A GPayHOl

|FI EF | | LOT| ApiB6¢ kataAdyou ApBuoc mapridag

2 Huepopnvia Aqéng (étoc-pivac-nuépa)

c € C € 0123 Ynuavon CE og ouppdpowon e TiG Loyhouoec eupwaikég 0dnyieg kal Toug avTIoTOL{OUS KavovIapoUq yid Ta IaTpoTEXVOAOYIKA mpatévTa

M:I u Hiepopnvia kataokevng Kataokevaatrg

@ Mnv 10 ypnotpomoleite av n 6uakevaaia éxel kataoTpage! kal oupBoLAeUTELTE TIC 0dnyies xprong

Rx Only Mpoaoyr: H opoonovdlakr vopoBeaia (HIA) meptopiCel v mAnon autig Te UoKeLrS o€ 1aTpolg ) KaTomy evToA¢ 1aTpol

UDI ATIOKAEIOTIKG avayvwpLoTIkG Teyvohoyikol mpatdvTog (UDI)
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WRHAEREESNZGENHDET, SRRHBAEORHIRIZ. WOTHAXYSIVTIHHWELETET,

EE - BANICERAETV
Orthofix D1 > 7S5 MlmZEFEHTINEERICHELTVWSIIRGHAED. HETERAETV,

gl ElE2R A ORTHOFIX® 1 > /5>

HEEES

o ORTHOFIX ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

A m DB e Bk A

Orthofix D1 > 75> hEIGIL. Orthofix HOBINEERREHBLT. TETEFR YA AOBRZEE T 2EN TEASINET, AINEERSRICIE
R=2RO)a—CTAV—DNEENTVWES, F—2RTJa—ldF. SvIbEEDH. TEIFLART BER. BTODONHDFET, w/ILTRUY
SOBRATHHDET, INTOR—2RIVa—ENADA—=T 1 HILZAT1)2—TTF, 7z72L. Galaxy UNYCO™ ( AR Galaxy UNYCO) I&. 2 =3—
TAHINATI2—TTo R—2RATUa—FRT Y LRABEFIFTF XU LBARINAIAE T, /\1 ROFOT/NREZA NTCO—Ta 7 INTVEHDE
TNTVWRWVWBDAHBDET, TAV—IZTEIERERFBER B BREODOAHDET, TAV—IlEFRAMy/S—DH 2D BVWDHDHHD.
DAV —DEMIERTVLATY, ROBEYGA TSV UGG BEIFOEEA (L. TR 8% F. B). BOERCE. SR
RICEDETEIRLE T, Orthofix D1 > 7S FIRDFERIF. EEREEOHIBEEINTUVET, Orthofix D> 7> bR ZFEA
TEHEMIF. BEARNEEEEZAMLTVR I, TOARBBERCMBROBRBICOVWTERLTVWIHRENHDE T,

Pop=1

Orthofix R—>2 7 a—d. EEEADIATYLAXIEF R TESNTWEY, Orthofix OsteoTite R—>R I Ua—(d. RIEBIC/NT ROF>
TINEA MELCO—FT4 T INTVWET, TOTI—To>JdE. BRI a—0EMEOBEZBLT 2L EDICE Y DRBEAERDEIEZ I
HERFRFEBR TRSINTVET, THI. BERIUa—DRIEBBOREICLZIEBRENEBENREICBEVWTRINTUVET,

23

Orthofix D > 7S b&IGRIE. BHEESINTULWIREBRUANDBREZEMNIC. FEFLIFRFEINTVEE A

BRIIUTEEAETH. INSICBRESNEEA.
BRREDEE (2B F1IEBE ).
MEEROIETICRSERBELITEEIN R VSN £ ISR ENREREF OEE,
SEOBHLLSEDEE *. HIVIRRLTVZEE. EEH OEEFBROEREDEE,

o AVTIVEMREHCH L TEYBBIEX /IS T LIILE -2 KIET2EE, BEENRONIBEIE. 1V TV M EBATZHICTANERME
LTLEE L,
FHAREEBIIROLSICERELTVWET, N yAU EOMBEEEREZEIIEET. Ho. BEEBEN. BRLEERADTHIEL 5IZ
HERBETIYAFR 25 UTOEE)

-

[=]

INBEBEICRO 2= V—%EAT . BEHCREROEBETEIT. BEOBECHRERELIIAVLIICLTLET L,
HEBHEBOBEZEE T 570, X7 a—DOREICESTHAIOREEZBEICERBLAVWLSICLTIIZEV., BDBEZRIET5/0
10 v T DR L—RBER A FRRIOEERICHATNAVESICL TR T,

FVEOBEERD Smm U EHBZEITRI) YT AZOA—FT AR )a—id. NT7—=Y—=)IL%ZFHT. NTFEIE/N\YRRUILEFESTHE
ALTLIZT 0
. TrueLok N\—2E>id. TrueLok Y RFLTOMERTETET,
5 BICLBZBOEEERBETIIOIC. KA NCERLIZRULEY MIEARLAVESICLTIET V. KA ACEFRLIZRUILE Y MMIk

TRETINENHBDET,

6. TEME. MME. BHELCORAER (HSIE) OEEICAREZEA T CIFFRAINTUVELE A,

N o=

w

Galaxy UNYCO X&) a—
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouziti je vzdy k dispozici online.
Diilezité informace — ¢téte pred pouZitim
Viz také navod k pouziti pro externi fixator, se kterym se implantabilni zdravotnické prostiedky Orthofix pouZivaji

IMPLANTABILNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY ORTHOFIX' PRO EXTERNI FIXATORY

Nézev vyrobce

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Itdlie

Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

POPIS A INDIKACE PRO POUZITI

Implantabilni zdravotnické prostfedky Orthofix jsou urCené pro pouZiti s externimi fixétory Orthofix k fixaci dlouhych i krdtkych kosti. Implantabilnf prostfedky zahrnujf kostni Srouby a drdty. Kostni Srouby jsou
k dispozici s rliznymi provedenimi zdvitu a s rGznymi priméry a délkami zévitdi a dfikd. Nékteré z nich jsou samovrtné. Vechny kostni $rouby jsou bikortikdIni Srouby, s vyjimkou Sroubl Galaxy UNYCO™ (ddle
jen Galaxy UNYCO), které jsou unikortikalni. Kostni Srouby jsou k dispozici v nerezové oceli nebo titanu a jsou nebo nejsou potazeny hydroxylapatitem. Dréty jsou k dispozici v riznych provedenich hrotdi, délkdch
a prlimérech. Dréty mohou, ale nemusi mit doraz. Drdty jsou k dispozici v nerezové oceli. Nejvhodnéjsf implantabilnf prostfedky jsou vybrany v zavislosti na anatomickém umisténf (horni koncetina, dolnf
koncetina, panev, ruka nebo noha), velikosti a kvalité kosti a velikosti mékké tkéné. Implantabilni prostfedky Orthofix jsou urceny pouze k odbornému poutZiti. Chirurgové, kteff budou fidit pouZitfimplantabilnich
zdravotnickych prostfedk Orthofix, musf byt dokonale obezndmeni s ortopedickymi postupy aplikac pfi chirurgickych zdkrocich a pooperacnimi postupy.

MATERIALY
Kostni Srouby Orthofix jsou vyrobeny z chirurgické jakostni nerezavéjfcf oceli nebo titanu. Kostni Srouby Orthofix Osteolite maj plazmaticky néstfik a jejich zavit je pokryty tenkou vrstvou hydroxylapatitu. Tato vrstva
byla pidana pfi klinickych pokusech, aby se zvysila fixace mezi hiebem a kosti a sniZila pravdépodobnost uvolnéni hiebu. Pfi histologickyich vySettenich byla mezi kostmi a zavity Sroubll pozorovdna osteointegrace.

KONTRAINDIKACE
Implantibilni prostfedky Orthofix nejsou urceny ani prodévany pro jiné nez vyznacené pouziti.
Ke kontraindikacim patff zejména:
vyskyt infekce (systémové nebo lokdin);
pacienti s mentaInimi ¢i fyziologickymi potfzemi, kteff nejsou ochatni nebo schopni dodrzovat pokyny pooperacni péce;
pacienti trpicf vdznou osteopor6zou™, pacienti nakazeni virem HIV a pacienti trpic vaznym a nedostatecné kompenzovanym diabetes mellitus;
pacienti citlivi na pfitomnost cizich téles a s alergiemi na materidl implantdtu. V pfipadé podezfeni, Ze existuje citlivost na materidl, je tfeba pfed implantaci provést testy.
*Definovdno Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) jako:, Hustota kostni tkané v hodnoté 2.5 smérodatné odchylky pod primérnou hodnotou kostni hmoty (prdmér u miadych zdravych dospélyich
Jedinc() za piitomnosti jedné nebo vice patologickych zlomenin.”

VAROVANI

1. Béhem zavddéni Sroubu a drdtu nezasahujte u détskych pacientd do kloub nebo réistovych desticek, aby nedoslo k poskozent kloub nebo naruseni riistu.

2. Pfipenetraci nadmérné nezasahujte za druhy kortex Zadnym typem Sroubfi, aby nedoslo k poskozenf mékkych tkani. Neprovadéjte prlinik prvnim kortexem hladkym dfikem, aby nedoslo k poskozen kosti.
3. Samovrtné kuzelové Srouby o priiméru zdvitu 5Smm ¢ vice se nesmi zavddét pomoci elektrické vrtacky, ale vzdy rukou ¢ ruéni vrtackou.

4. Srouby TrueLok by mély byt pouzivany pouze se systémem TrueLok.

5. Nepouzivejte tupé vrtdky, které mohou tepelné poskodit kost. Tupé vrtdky se nesmf nikdy pouzit.

6. Tyto prostiedky nejsou schvaleny pro upevnéni nebo fixaci k zadnim cdstem (pedikltim) kréni, hrudni nebo bederni patefe.

Srouby Galaxy UNYCO

1. Kzavddénf unikortikdInich Sroub je nutné pouzivat POUZE momentové spojky dodavané spolecnosti Orthofix.

2. Uspongidzni kosti se NESMI pouZivat $rouby UNYCO a je nutné vidy aplikovat spongiozni $rouby UNYCO do blizkosti hlezenného kloubu.
3. UnikortikdInf Srouby se nesmi zkracovat a ke dfikim Sroubd se nesmi pfipojovat dalsf svorky.

UPOZORNENi
1. Srouby a drdty zavadgjte s pinou znalosti bezpecnych koridorti, abyste zabranili poskozeni anatomickych struktur.
2. Piizavadéni Sroubu nebo drdtu by méla byt vénovéna zvidstni pozornost mékkym tkdnim.
3. Pokus o zpétné povoleni konického Sroubu po implantaci mdze zplisobit jeho uvolnéni.
4. Diafyzdrni kostni Srouby a dréty musi byt vzdy zavddény kolmo ke kostni ose a v jejim stiedu, aby se zabrdnilo oslaben.
5. Pokud po zasunuti Sroubii do jedné z fixacnich svorek zistane vodici pouzdro na kondi svorky prazdné, je diileZité zasunout krdtky stavéci Sroub, tzv. cervik, aby byly vechny Srouby sevieny stejnym tlakem.
6. Pri pouZiti kostnich Sroubf se zévity o prlimeéru 4.5-3.5mm a s diouhym dfikem je z diivodu mozného poskozenf nutné dbat zvysené opatrnosti. Opatrnost je nutnd také pfi zavadéni Sroubl do tvrdé
kosti. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouZiti tf Sroubt namfsto dvou, aby se zdté7 rovnomeérné rozlozila.
Kdyz pouzivdte Srouby, nezkracujte je jejich zavedenf bez pouZiti fixétoru. Zkracovéni zavedenych Sroubli bez pouZitf fixdtoru by mohlo prendset feznou silu na kost.
8. Srouby XCALIBER™ je nutné zkrdtit pied jejich zavedenim nebo po zavedeni viech roubfi pii pouzit fixatoru a pevném utazeni svorky zajistujict umisténi Sroubd. Zkrécenf musf byt provedeno vhodngm ndstrojem.
9. Aby nedoslo ke zranéni:
- konce Sroubii nebo transfixacni hieby by mély byt chranény specidinimi kryty,
- konce drati je nutné chranit specidinimi krytkami nebo je po napnuti ohnout.
10.  V oblasti zavedenych Sroubil nebo drat(i je nezbytné pfisné dbét na hygienu.
11. Pokud jde o zatizenf, nahlédnéte do Navodu k pouzitf ke konkrétnimu fixétoru pouzitému u implantdtd.
12. Kdyz jsou vloZeny dréty pro pouZiti s kruhovitym rdmem, at uz hybridnim, nebo celokruhovym:
a. Mély by se zavddét ze strany, kde jsou mékké tkané nejvice ohroZeny.
b, Jetfeba je zavédét proklepavanim pres mékkou tkan a provrtanim kosti; pres mékkou tkdri se nikdy nesmf provrtdvat.
¢ Drét, keery byl jiz jednou vioZen, by mél byt vzdy zlikvidovan, pokud je odstranén pfed napnutim (hrot mfiZe byt tupy a je jedinou feznou plochou, takze mlize dojit k neZddoucimu zahfatf kosti).
d. Vpfipadé pouziti drdtu s olivkou musf byt napnutf provedeno z opacné strany, nez je olivka. Aplikované napéti musf byt nizsf nez napétf ostatnich drétdi, aby se zabranilo nadmérnému tlaku na kortikainf kost.

~
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13. Prikazdém pouzitf implantovaného nebo vodictho drdtu za icelem zavedeni kanylovaného vystruzniku, vrtaku nebo Sroubu:
a. drdt nebo vodici drdt by mél byt vzdy novy;
b, drét by mél byt pred zavedenim zkontrolovén, aby se vyloucily pfipadné Skrdbance nebo ohyby;
¢ pfizavadéni jakéhokoli ndstroje nebo implantdtu pomoci drdtu musi byt hrot drdtu chirurgem sledovan (pokud mozno nepietrZité), aby nedoslo k nechténému zavedeni drétu ddle, nez je poZadovano;
d. pikazdém prliniku nstroje nebo implantdtu musi chirurg zkontrolovat, Ze na dratu, v nastroji ¢i v implantdtu neulpély kostnf Glomky i jiné necistoty, které by se mohly prichytit k drdtu a posouvat se ddle.
14, Pokud mé byt kanylovany vrtdk pouZit u stejného pacienta podruhé, musi chirurg zkontrolovat, Ze vrtdk neni ucpany, a to tak, Ze jej vyjme z napdjeci jednotky a protdhne jim drdt.
15. Ikdyz je kanylovany vrtdk novy, doporucujeme jim pied jeho pouzitim protdhnout drdt, abyste zkontrolovali, Ze je dutina priichozi.

DRATY SE ZAVITEM (93100 a 99-93100)
1. Prizavadénf drdtd do kosti pouZijte vrtacku v nizkych otackch.

SROUBY Galaxy UNYCO
1. UnikortikdIni Srouby je nutné zavddét kolmo k povrchu kosti a pfi zavadéni je tfeba pouzivat nizké otdcky a rovnomémou sflu, aby byla zajisténa optimainf fixace kosti.
2.V pfipadé pfitomnosti protetickych implantétdi nebo pouziti vnitfnf fixace budte pfi zavddéni Sroubl opatrnf.

Veskeré zdravotnické prostiedky Orthofix by mély byt pouzivény spolu s odpovidajicimi implantty, soucastmi, pfislusenstvim a néstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spole¢nost Orthofix nezarucuje bezpecnost a Ucinnost implantabilnich zdravotnickych prostfedkli pro externi fixétory, pokud jsou pouzivany se zdravotnickymi prostfedky jinych vyrobcd nebo s jinymi
zdravotnickymi prostiedky Orthofix, neni-li to vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Poskozeni tkdné po zavedeni implantabilnich zafizeni
Povrchovd infekce
Hloubkovd infekce
Uvolnéni, ohnutf, prasknuti nebo migrace implantabilniho prostfedku
Poskozenf kostn tkané kvli nespravné volbé implantabilniho prostfedku
Reakce cizich téles v diisledku implantabilniho prostredku
Nekréza tkéné v diisledku zavedeni implantabilniho prostedku
Sekvestrace kosti viivem rychlého vrtdni do kortexu s akumulaci tepla a nekréza kosti
Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormdinf citlivost v ddsledku pfitomnosti implantabilniho prostfedku
Poskozent ristové ploténky v disledku nesprdvného vloZeni implantabilniho prostfedku
Fraktura regenerované kosti nebo v mistech otvor(i po kostnich Sroubech po odstranéni implantabilniho prostfedku
Ucinky zptisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vZdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nesprdvnym pouZitim, zdravotnimi déivody nebo selhanim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyzadujf
dalif chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zdkrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek Uspésny, musf se poskytovatel zdravotni péce
diikladné obezndmit s pfisluSnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostiedky sprdvné vybrat a umistit.

DULEZITE INFORMACE

Na vysledky zdkroku ma velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny |ékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zékladé poZadavk a/nebo omezenf
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimalni [écebny postup. Pokud pacient vykazuje jakékoli kontraindikace nebo mé-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice,
implantabilni zdravotmcke prostfedky Orthofix NEPOUZIVEJTE.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)
Uimplantabilnich zdravotnickych prostiedk Orthofix pro externi fixaci nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi MR (magnetické rezonance). Nebyly testovany na zahfivani, migraci
a obrazovy artefakt v prostfedi MR, pokud nenf stanoveno jinak v ndvodu k pouZitf pro exteri fixétor, se kterym se pouzivajf.

PODROBNE INFORMACE O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
Pro sprdvné zavedent kostnich Sroubi a drdtli je tfeba pouZit odpovidajici néstroje spolecnosti Orthofix.
Délku Sroubu a zavitu je tfeba volit s ohledem na velikost kosti a mékkych tkani. Pfi vybéru délky zavitu je nutné dbdt na to, aby alespori jeden cely zavit z{istal mimo zevni kortex, ale ne vice nez 10mm.
Hrot Sroubu by mél proniknout tésné do vnitiniho kortexu.
Prlimér Sroubu je nutné volit s ohledem na primér kosti. Maximélni prlimér zdvitu Sroubu nesmi byt vétsf neZ jedna tfetina priiméru kosti (napf. Srouby do kosti o priméru 6—5 nebo 6—5.6mm pro
primér kosti nad 20mm).
V piipadé aplikace kostnich Sroubd, u kterych je nutné pfedvrtani, a tupych kostnich Sroub je rozhodujicf, abyste na pfedvrtavdnf otvor(i urcenych pro zavedeni Sroubd pomoci vodictho Sroubu zvolili
vhodné vrtéky a vodice vrtdku. Odpovidajici drdzky na Sroubech a vrtdcich usnadriujf operatérovi vybér spravného vrtéku.
Samovrtné Srouby Ize zavadét pomoci elektrické vrtacky pfi nizkych otackach, s vyjimkou samovrtnyich kuzelovyich Sroubd o priiméru zavitu Smm ¢ vice, které se smi zavadét pouze rukou ¢i rucni vrtackou.
Kostni Srouby XCaliber se odstrani pomoci 4mm T-klice (93175), pokud mé dfik Sroubu préimér 4mm, nebo pomoci 6mm T-klice (91150) v piipadé Sroubli s 6mm dikem.
Kostni Srouby XCaliber jsou samofezné $rouby a ve vétsiné pfipadt se doporucuje pfimé viozeni pomoci rucni vrtacky. Pfi vklddani samofeznych Sroubli do diafyzy pevné kosti se doporucuje predvrtani
a pouZitf vrtdku s primérem 4.8mm a vodice vrtaku. Md-li kost Spatnou kvalitu nebo v oblasti metafyzy, kde je kortex tenky, pouZijte vrtdk s priimérem 3.2mm. Bez ohledu na to, zda bylo provedeno
pfedvrta’nl'ﬁi mkoli musf byt zavedeni §roubu vidy provedeno pouze pomod ru&nivrta&ky neboT kliie a vodidho Sroubu. Pro zasunut\'ﬁroubu do vné'§|’ho kortexu je nutné vyvinout mimy tlak. Zasunut\'
vycistit a diru vyvrtat znovu pomoci 4.8mm vrtdku i v pfipadé, ze jiz byl pouzit.
U kénickych Sroubf se zvit zuZuje napiiklad ze 6.0mm na 5.0mm mezi dfikem a $pickou standardnich Sroubi Orthofix nebo ze 6.0mm na 5.6mm v pfipadé Sroubi XCaliber™.
U vdlcovitych Sroubl maji viechny zévity stejny primér a Srouby tak mohou byt po zasunuti vysroubovény.
Rychloupinaci vdlcovité Srouby XCaliber musf byt do kosti zaSroubovdny pomoci ndstrckového T-klice a zévitového ocka Sroubu (93150 a 93155) nebo T-klice QC (93160). Pfi zasunovani musi byt Sroub
stabilné upevnén, aby pfi zasroubovani nezménil smér.
Transfixacni hieby jsou samofezné a je mozné je zavést pomoci elektrické vrtacky. Transfixacnf hieby o primeéru 4mm Ize pouZit ve spojen s fixdtorem PREFIX™ (jsou spojeny s tycemi Prefix pomodi dvou svorek pro
transfixacni hieby) nebo se systémem GALAXY FIXATION™, Transfixacni hieby o priiméru 6mm Ize pouZit ve spojeni se systémem GALAXY FIXATION™ (jsou spojeny s tycemi Galaxy pomocf dvou velkych svorek).
Je dileZité, aby Srouby byly implantovény spravnym postupem a byly k sobé paralelnf. To se zajisti pomoci vodici Sroubi v pfislusnych cili¢ich nebo fixacnich svorkdch a pfipadnym predvrtdnim diry za
pouZiti vodice vrtaku spravné velikosti. Svorky je nutné utahnout, aby byly vodicf Srouby pevné umistény ve spravnych pozicich viici sobé.

104



K dosazenf stabilngjsf fixace zlomeniny pomoci fixdtoru doporucujeme aplikovat nejblizsi kostni Sroub pomérné blizko k okraji zlomeniny (minimélné 2cm) tak, aby byly vzdalenosti na obou strandch
Zlomeniny stejné. U fixdtord Small Blue DAF (Dynamic Axial Fixator), ProCallus™ a XCALIBER™ pouZijte dodany Sroubovdk s tichytem (10037 nebo 90037).
V prfpadé Spatné kvality kostf se doporucuje pouzit kostnf Srouby Orthofix OSTEQTITE™.

DRATY SE ZAVITEM (93100 a 99-93100)
Tyto dréty se pouZivajf ve spojenf se systémem GALAXY FIXATION™. Maji zévit vdlcovitého tvaru a v pfipadé poteby mohou byt povytazeny.
K zavedeni téchto drdtli do kosti pouZzijte specidini ndstroje Orthofix.

SROUBY Truel ok
Srouby TrueLok nejsou kénické a primér zavitu je stejny v celé délce Sroubu.
Srouby TrueLok se dodévaii s priiméry 4, 5 a 6mm, kazdj z nich s celkovou délkou 180mm a délkou zavitu 55 mm. Pokud md byt $roub umistén do oblasti 3irsich nez 50mm, mély by se pouit kostni rouby XCaliber.
Srouby TrueLok jsou samovrtné, samoiezné a pro snadné pouZiti na operacnim sale se pouziva standardni rychlospojka
Zkracované Srouby TrueLok je mozné vyjmout rucné pomoci univerzalniho sklicidla s rukojetf tvaru T (17955) nebo elekirické vrtacky.

SROUBY Galaxy UNYCO
Srouby UNYCO a spongidzni $rouby UNYCO musf byt zvoleny v zévislosti na typu kosti (kortikalni nebo spongiézni).

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi IMPLANTABILNIHO PROSTREDKU* URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilnf prostiedek* Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem (& uvedenym na Stitku. Implantabilnf prostiedek* musf byt po vyjmutiz téla pacienta demontovan.
Opakované pou7iti implantabilniho prostfedku® pfindsf riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty. Opakované pouZiti implantabilniho prostfedku* nemize garantovat plvodni mechanické a funkcni
vlastnosti, snizuje tcinnost vyrobku a pfindsi zdravotni rizika pro pacienta.

(*): Implantabilnf prostfedek: Kazdy prostfedek urceny k ipinému/Cdstecnému zavedenf do lidského téla v rdmci chirurgického zakroku a ureny k tomu, aby zlistal zaveden na misté po ukonceni zékroku po
dobu minimélné 30 dnl, je také brén jako implantabilnf prostfedek.

Produkt(y) je tfeba skladovat v plvodnich obalech v k tomu urcenyich prostordch pii béznych atmosférickych podminkdch, chrdnéné proti horkym povrchim, vihkosti a prachu. Produkt(y) je nutné chrdnit

pred pfimym slune¢nim zafenim, ionizujicim zéfenim, extrémnimi teplotami a ¢dsticovou nebo mikrobidlni kontaminaci. Produkt(y) musf byt béhem pfepravy chranény pfed pfipadnym poskozenim. Nenf
vyZadovana pfeprava s requlovanou teplotou.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY

Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V pfipadé STERILNICH produktd Ize integritu produktu, jeho sterilitu a funkénost zaruit pouze
v piipadg, Ze neni poskozen jeho obal. NepouZivejte produkt, pokud je obal porusen nebo pokud se domnivate, Ze je nékterd soucdst vadna, podezield ¢i poskozend. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pfed pouZitim odistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postupi uvedenyich v ndsledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouzitf byly vytvofeny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand pfiprava
k pouZiti provedena podle uvedenych pokyn, odpovidd zdravotnické zafizent.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pred prvnim klinickym pouzitim pipraveny k pouziti vicekrt, ale nesmi byt opakované pfipraveny k opakovanému pouziti.
Zdravotnické prostiedky urené k jednordzovému pouzit NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZiti fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych, fyziklnich nebo
chemickych vlastnost, ke kterym dochdzi pfi opakovaném pouziti, a cisténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz méiZe vést ke snizenf bezpecnosti, funkénosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouZitf a/nebo o ¢isténi a opétovné sterilizaci naleznete na oznaceni zdravotnického prostredku.
Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni predepsand piislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zdsadité istici prostfedky a roztoky (s hodnotu pH vy33i neZ 7) poskozujf hlinikové zdravotnické prostredky. Seznam hlinikovych zdravatnickych prostredk( spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistici a dezinfekénf roztoky s vy3si hodnatou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materiald, jez
jsou uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekéni prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu.
Konttakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
Slozité zdravotnické prostfedky, napfiklad prostredky s ¢epy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym ruénim ocisténim provedenym pfed automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadényich v nepfistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zvlastni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidinf ndvod, ktery je pfistupny pomoc kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k poutziti
Osetfeni fixdtor(l a ndstrojli provédéné za Ucelem jejich opakovaného pouZitf md na tyto fixdtory a ndstroje minimdlni dopad.

Zivotnost prostiedki 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 pfipraveny k pouziti v klinickém prostredi.

UZITECNE RADY
Doporucuje se pfipravit opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosaZenf optimalnich vysledkii by ndstroje mély byt
ocistény do 30 minut po pouziti. NEPOUZIVEJTE fixacni prostredek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje doporucujeme béhem piepravy obalit, aby bylo minimalizovano riziko kfiZové kontaminace. V3echny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpetnymi materidly dodrzujte pfedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi néstroji, jejich pfebiréni a pfeprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, personélu a prostoru zdravotnického zafizeni.
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PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provédi pfimo navazujici rucni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostiedku se pred zahdjenim automatického
(isténi doporucuje predcisténi a rucni ¢isténi (popsdno v nasledujicim odstavi).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, 7e je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdz zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplfite nddrz dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky detergennf roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenziddi a enzym( a je pfipraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch.

5. Odistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym kartéckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstraite necistoty z dutin a hrubych
nebo ¢lenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartéce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostredek z Cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilni vodé, aby se vsechny stopy isticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stitkacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné tvahy

Spolecnost Orthofix v téchto pokynech uvadi dva zplsoby Cistént: ruénf a automaticky. Je-li to mozné, faze Cisténi by méla zacit okamZité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot. Automaticky
(istici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkm a pouzivanym disticim prostfedkiim. Persondl by mél dodrZovat
bezpetnostni pokyny a fidit se bezpecnostnimi pokyny piislusného zdravatnického zafizeni tykajici se pouZiti ochrannych pomdicek. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem
Gistictho prostredku, které se tykajf spravné manipulace a pouzivéni daného produktu. Dodrzujte v3echny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cistictho/
dezinfekéniho prostfedku a jeho koncentrace. Kvalita vody pouZivané k fedéni isticich prostfedki a k oplachovdni zdravotnickych prostiedk by méla byt naleZité posouzena.

Rucni cisténi

Pouzivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizen.

Ujistéte se, Ze je nadrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

Naplfite nadrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky cistici roztok.

Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dllleZité pro zajisténf priiniku ¢isticiho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor(i a dutin.

Dikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite
usazeniny z dutin a hrubych nebo ¢lenitych ploch.

Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt Cisticim roztokem pomoci stfkacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cistictho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé soucsti vloZte do ultrazvukového zafizenf s Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje na zékladé provedené validace pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz,
vykon 300Weff, po dobu 15 minut. Pouzitf jinych roztokd a parametri musf byt validovéno uzivatelem a koncentrace musi byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10.  Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vechny stopy Cisticiho roztoku odstranily.

11. Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrat purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnéni tohoto kroku pouZit stiikacku.

12, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokondent cistictho postupu zlistala na zdravotnickém prostredku néjakd usazend necistota a bylo potfeba ji odstranit kartdckem, je nutné cisticf krok opakovat podle vy3e uvedeného popisu.
14, Soucdsti peclivé osuste Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Ruéni dezinfekce

Ujistéte se, Ze je nadrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

Naplrite nadrZ 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 dlileZité pro zajisténf prliniku dezinfekéniho roztoku ke viem plochdm véetné otvord a dutin.
Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt dezinfekénim roztokem. K opldchnutf dutin pouzijte stfikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekeniho roztoku odstranily.

Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoci stiikacky (napinéné vodou na injekdi).

Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

Soucdsti peclivé osuste istou utérkou, kterd nepousti vidkna.

. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potieby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

- o

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kvllli kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zviastni pozornost vénujte situacim, kdy Cisténé soucdsti obsahujf nebo maji:

3. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy

d. Soutdsti se zdvitem
e.  Hrubé plochy
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Pouzivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN'1S0 15883 a je u ni pravidelné provddéna tidrzba a testovani.
Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachéz zadny viditelny cizorody materidl.
Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pislusenstvi pfipraveny k pouZitf.
Vlozte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. TézSi zdravotnické prostredky umistéte na dno kosti. Pred umisténim produktt do kosi je nutné provést jejich demontdZ podle konkrétnich pokyn(
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vsechny soucésti demontovaného prostiedku pohromadé v jedné nédobé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovacf trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Nastroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostiedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zpdsobit poskozeni téchto prostfedki a kvalita myti by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik vSech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zasaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni Cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimainé tyto faze cyklu:
3. Predcisténf po dobu 4 min;
b, Cisténi vhodnym roztokem. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickyich tenzidd, neionickych tenzidd a enzymi a je pfipraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C;
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho inidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut;
Zavérené oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 min;
Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosaZeni A0 = 30000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovéna;
Osusen pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud mé ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni casti pouZit injektor.
Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdny a validovdny uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10.  Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11. Po dokonceni cyklu se jistéte, Ze probéhly vsechny féze a byly spinény viechny parametry.
12. Po dokonceni cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
13. Pokud je to nutné, vylijte piebytecnou vodu a osuste soucdsti cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.
14. U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota z{stdvd, opakujte postup ¢isténi podle vy3e uvedeného popisu.

- a o

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Nasledujici pokyny platf pro vSechny piistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti. Vsechny nize popsané funkéni testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jingmi ndstroji nebo soucdstmi. Nize uvedené
chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou tdrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximaini pocet pouZitf opakované pouZitelnych
zdravotnickyich prostedki. Zivotnost téchto prostiedkd zavisi na mnoha faktorech, napfiklad na zpdisobu a dobé trvni kazdého pou7iti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouZitimi. Peclivé kontrola a funkéni test prostiedku
pred jeho pouzitim je nejlepsf metodou urceni konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostfedku. U sterilnich zdravotnickych prostiedk je konec Zivotnosti definovan, ovéfen a specifikovdn pomocf data exspirace.
Ndsledujici obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:
+ Vechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde nenf dobfe vidét, miiZete piitomnost organickych nedistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pri pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek oplachne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.
Pokud vizudlni kontrola prokdZe, 7e zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
VSechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pii pouZiti produktu mohlo zpisobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivte, 7e by néjakd soucdst nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEITE JE.
Produkty, na kterych uZ neni vyznaceny kdd, UDI a ¢islo Sarze téméF vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou néstroje soucdsti jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vSechny pozadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucasti potfete pied sterilizaci olejem, jehoz piitomnost nenf dle pokynéi vyrobee pfi sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdlni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerélniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokynd v operacnim postupu. Pro nékteré kédy produktd
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Kromé toho je dleZité dodrZovat postup ¢isténi
navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozent zplisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nasledujicich systémd balent:

3. PouZijte balenf odpovidajici normé EN ISO 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenych néstrojli nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix
doporucuje pouZitf dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textilif z polypropylen( vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvdleny americkym Gfadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/
AAMI'ST79.V Evropé Ize pouZit sterilizacni obal odpovidajicf normé EN 868-2.

b, Pevné sterilizacni néddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Iz pouZit nédobu odpovidajici normeé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nédoby nevklddejte Zadné dalsi systémy cindstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilnf bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musi byt validovéno prisluSnym zdravotnickym zaffzenim podle pokyn vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy IiSf od vybaveni a procesti
validovanyich spolecnostf Orthofix, mélo by prislusné zdravotnické zafizeni ovéit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametr validovanyich spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevkladejte Zadné dalsf systémy Ci ndstroje.
Upozoriiujeme, Ze pokud je sterilizacni sito preplnéno, nemize byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem ENISO 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix
validovdna. PouZivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany pamf sterilizétor. Proces bude cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajiSténa dostatecnd kvalita péry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita
pfi sterilizaci nesklddejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autoklavu a vyuZijte rozfdzovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujfci tabulky:
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Typ parniho sterilizatoru | S gravitacnim odvzdusnénim | S prevakuem | Prevakuovy S prevakuem
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - V USA nenijeho pouziti mozné. | Pokyny WHO
Minimélni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimélni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Pocet pulzll NepouZivaji se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parni sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacnf cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacnf cyklus
nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouZivala pfi validaci téchto doporucent pro pripravu k pouziti ndsledujici cisticf prostiedky. Tyto istici prostfedky nejsou uvedeny jako upfednostriované pred jinymi dostupnymi Cisticimi
prostfedky, jejichz funkénost mdze byt uspokojivd:

Pro rucni preddistént: Neodisher Medizym s koncentraci 2%

Pro ru¢ni cistént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované ¢isténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizatnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a ¢istém prostred.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Vyse uvedené pokyny byly validovény spolecnosti Orthofix srl jako sprdvny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednordzové pouZiti a prostiedku urceného pro vice pouitf pro jeho prvnf klinické
pouiti a (2) pfipravy prostiedku urceného pro vice poutiti pro jeho opakované pouZiti. Osoba provadéjici opakovanou pifpravu prostredku k pouziti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajictho vybavenf, materidld a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi ¢isténi,
dezinfekdi a sterilizad musi byt odpovidajicim zplsobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpiisobem zaznamenat (cinnost a mozné nezadoucf ticinky v pfipadé, Ze se osoba
provadejici opakovanou pfipravu prostfedku k pouZitf jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSi INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostfedek nereplikuje normdini zdravou kost a pouci ho o spravném chovéni po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovddét predcasné
zaté7ovdni, noeni biemen a nadmérné trovné aktivity. Poskytovatel zdravotnf péce informuje pacienta o viech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystaveni divodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentdInim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vySetfenim, hodnocenim nebo terapeutické 1écbé po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného Iékaf'ského sledovani a o vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu.

Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a reziduaIni rizika a na mozné nezadouci ticinky. Ne kazdy chirurgicky zakrok konci vzdy Gspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zpdsobené
nespravnym pouZitim, zdravotnimi dCivody nebo selhanim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyZadujf dal3i chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym.

Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta:

- onutnosti ohldsit svému Iékafi jakékoli neobvyklé zmény v misté zdkroku nebo ve funkénosti prostfedku.

- onutnosti informovat svého Iékafe, pokud dojde k nepfiznivym nebo neocekévanym Gcinkiim.

- 0pouzivdni a Gdrzbé fixétoru a péci o mista zavedenf Sroubii/drdtd.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakakoli zavaznd nezadouci pihoda, ke které dojde v souvislosti s timto zdravotnickym prostiedkem, by méla byt nahlésena spolecnosti Orthofix Srl a pfislusnému orgdnu clenského statu, v némz se uZivatel
a/nebo pacient nachdzi.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsf podrobnosti a informace pro objednévéni vém poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix piisobici ve vasi lokalité.

SPOLECNOST ORTHOFIX JE ZODPOVEDNA ZA BEZPECNOST A UCINNOST IMPLANTABILNICH PROSTREDK( POUZE U JEDNORAZOVEHO POUZITI. Za opakované pouiiti téchto
prostiedkii nese plnou odpovédnost zdravotnické zafizeni nebo lékaf.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) je prodej tohoto prostiedku omezen pouze na lékafe ¢i na zakladé objednavky od Iékafe.

Symboly uvedené niZe se mohou nebo nemusi vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz titek.
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Symbol Popis

MD Zdravotnicky prostfedek

Upozoméni: Ddle7ité bezpecnostni informace

Viz ndvod k poutitf nebo elektronicky ndvod k pouzit najdete v navodu k poudit

@E
>

Pouze k jednordzovému pouziti, NepouZivat opakované. Poznamka spolecnosti Orthofix: Po poutZitf (oSetfeni) pacienta prostedek zlikvidujte.

STERILE| R STERILNI. Sterilizovano zafenim

NESTERILNI

Systém dvojité sterilni bariéry

O

REF LOT Katalogové ¢islo (islo sarze

L]

Datum exspirace (rok-mésic-den)

c € C € 0123 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢ piedpisi pro zdravotnické prostfedky
M:I u Datum vyroby Vyroba
@ Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouZziti
Rx Only Upozorénf: Podle federdlnich zdkon(i (USA) mliZe byt tento prostfedek prodavan vylu¢né lékafem nebo na jeho piedpis

UDI Jedine¢ny identifikdtor prostfedku




PQVITA11/24 C€uxs
PL
Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowe;j.
Wazne informacje — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem
Nalezy réwniez zapoznac sie z ulotka informacyjna dotyczaca stabilizatora zewnetrznego, z ktérym uzywane sa implanty firmy Orthofix

IMPLANTY DO STABILIZATOROW ZEWNETRZNYCH FIRMY ORTHOFIX’

Nazwa producenta

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Whochy

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

OPIS | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implanty firmy Orthofix nalezy stosowac wraz z zewngtrznymi stabilizatorami firmy Orthofix do stabilizacji kosci drugich i matych. Do implantow zaliczajq sie Sruby i druty kostne. Dostepne s3 sruby kostne z réznymi
typami gwintu, réznymi Srednicami gwintu i trzpienia oraz o r6znych dtugosciach. Niektdre z nich sq samonawiercajace. Wszystkie ruby kostne sq srubami dwukorowymi z wyjatkiem srub Galaxy UNYCO™ (dalej
Galaxy UNYCO), ktére s jednokorowe. Dostepne s sruby kostne ze stali nierdzewnej lub z tytanu, z powtoka hydroksyapatytowa lub bez powtoki. Dostepne sg druty o réznych dtugosciach i srednicach oraz z réznymi
zakoriczeniami. Druty sq dostepne w wersji z ogranicznikiem lub bez. Dostepne sa druty wykonane ze stali nierdzewnej. Wtasciwy implant dobiera sie odpowiednio do okolicy anatomicznej (tzn. do korczyn gémych
i dolnych, miednicy, dfoni i stopy), wymiardw i jakosci kosci oraz wymiaréw tkanek miekkich. Wszystkie implanty firmy Orthofix przeznaczone sa wytacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzorujacy
korzystanie zimplantow firmy Orthofix powinni posiadac wiedze na temat ich chirurgicznego zastosowania oraz procedur stabilizacji ortopedycznej, jak rowniez opieki pooperacyjnej.

MATERIALY

Sruby kostne Orthofix sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej lub tytanu. Sruby kostne Orthofix OsteaTite s pokryte plazmg z cienkg warstwg powtoki z hydroksyapatytu w czesci gwintowanej.
Ta powtoka byta testowana klinicznie w celu poprawy stabilizacji w obszarze styku $ruby z kodcig oraz zmniejszenia ryzyka poluzowania sie $ruby. Poza tym osteointegracja, poprzez bezposredni kontakt
pomiedzy kodcia a gwintem $ruby, byta testowana w ramach préb histologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Implanty firmy Orthofix nie zostaty zaprojektowane ani nie s sprzedawane do zastosowar innych niz wymienione.
Przeciwwskazania to m.in., ale nie tylko:
Obecnos¢ zakazenia (ustrojowego lub miejscowego).
Pacjendi, ktdrzy z powoddw psychicznych lub fizycznych nie 53 w stanie lub nie 53 sktonni do stosowania sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej.
Pacjendi cierpiacy na ciezkq osteoporoze™, pacjenci zakazeni HIV oraz pacjenci z ciezka, Zle wyréwnang cukrzyca.
Pacjenci z nadwrazliwoscia na ciata obce lub alergiami na materiaty stosowane w implantach. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na ciata obce, przed umieszczeniem implantu nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania.
* Zgodnie z definicja Swiatowej Organizadji Zdrowia:, Gestos¢ mineralna kosci mniejsza o co najmniej 2,5 odchylenia standardowego od sredniej wartosci szczytowej masy kostnej (u miodych, zdrowych
0s6b), z wystapieniem co najmniej jednego ztamania’

OSTRZEZENIA

1. Nie nalezy wprowadzac Srub ani drutéw do stawéw ani do chrzastek wzrostowych u pacjentow pediatrycznych, aby unikna¢ uszkodzenia stawdw oraz zaburzen wzrostu.

2. Nienalezy nadmiernie penetrowac drugiej warstwy korowej kosci za pomocg jakichkolwiek $rub, aby unikna¢ uszkodzenia tkanek miekkich. Nie nalezy penetrowac pierwszej warstwy korowej gtadkim
trzonkiem, aby unikna( uszkodzenia kosci.

3. Zabrania sie umieszczania stozkowych srub samonawiercajacych z gwintem o srednicy Smm lub wiekszej za pomocg narzedzia elektryczneqo; nalezy je wprowadzac recznie lub przy uzyciu wiertarki recznej.
4. Pétgwozdzie TrueLok nalezy stosowac wytacznie w potaczeniu z systemem TruelLok.

5. Nie nalezy uzywac stepionych wiertet, poniewaz ich stosowanie grozi urazem termicznym kosci. Stepione wiertta zawsze nalezy wyrzuci¢.

6. Niniejsze wyroby nie zostaty zatwierdzone do stabilizacji przeznasadowej odcinka szyjnego, piersiowego ani ledZwiowego kregostupa.

Sruby Galaxy UNYCO

1. Sruby jednokorowe nalezy wprowadza¢ WYLACZNIE za pomoca ogranicznikéw momentu obrotowego dostarczanych przez firme Orthofix.
2. NIEwolno stosowac $rub UNYCO w kosci gabczaste]. Z tego wzgledu zawsze zaleca sie korzystanie ze Srub gabczastych UNYCO blisko stawu.
3. Nienalezy przycina¢ $rub jednokorowych ani zaktadac dodatkowych zaciskéw na trzony Sruby.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Druty nalezy wprowadzac przez bezpieczne kanaty tkankowe, tak aby nie uszkodzi¢ waznych struktur anatomicznych.

2. Podczas wkfadania Sruby lub przewodu nalezy postepowac ostroznie ze wzgledu na miekkie tkanki.

3. Wszelkie préby wykrecenia $ruby stozkowej po uprzednim zamocowaniu mogq wywota¢ poluzowanie sie sruby.

4. Sruby kostne trzonowe i druty nalezy zawsze wprowadzac prostopadle i w Srodku osi kosci, aby uniknac jej ostabienia.

5. Gdy $ruby sa wprowadzane do jednego z zacisk6w stabilizatora w taki sposb, ze jeden otwdr na srubg na koricu zacisku jest pusty, wazne jest, aby wypenic go krétka zaslepka Srubowa w taki sposeb,
aby ostona zacisku oddziatywata na wszystkie Sruby z takim samym naciskiem.

6. Nalezy zachowac szczeg6Ing uwage podczas korzystania ze Srub kostnych o Srednicy 4.5-3.5mm z dfugim trzpieniem ze wzgledu na podwyzszone ryzyko niepowodzenia. Nalezy szczegdInie uwazac
podczas wprowadzania sruby do twardej kosci. Orthofix zaleca uzycie trzech $rub zamiast dwdch, aby roztozy¢ obciazenie.

7. W przypadku stosowania Srub nalezy unikac ciecia po wprowadzeniu $ruby bez natozonego stabilizatora. Cigcie wprowadzonych $rub bez zatozonego stabilizatora moze przeniesc sife ciecia na kos¢.

8. W przypadku koniecznosci przycinania érub kostnych XCaliber™, nalezy tego dokona¢ przed ich wprowadzeniem lub po zakoriczeniu wprowadzania, uzyciu stabilizatora i dokreceniu $rub blokujacych
zacisk. Ciecie musi zosta¢ wykonane przy uzyciu odpowiedniego obcinaka.

9. Aby unikna¢ obrazeri ciafa:
- korice Srub i gwoZdzi przektuwajacych powinny by¢ zabezpieczone specjalnymi ostonkami
- korice drutéw powinny by¢ zabezpieczone, w tym celu nalezy doktadnie zamocowac ostonki lub zagia¢ korice niezwtocznie po naprezeniu drutéw

10.  Nalezy dbac o prawidtowa higiene w okolicach sruby lub drutu.

11, W celu uzyskania informacji na temat dopuszczalnego obciazenia nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi konkretnego stabilizatora stosowanego z implantami.

12. Gdy wprowadzane druty s3 uzywane z ramkg pierscieniowg, zaréwno hybrydowa jak i peing ramkg okragta:
a. Nalezy je wprowadzac od strony, gdzie tkanki migkkie 53 najbardziej narazone na ryzyko
b, Przektuc tkanki miekkie drutem, a nastepnie wwierci¢ drut w kos¢; nie nalezy wierci¢ w tkankach miekkich
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¢ Jednorazowo wprowadzony drut nalezy zawsze wyrzud¢, jedli zostat wyjety przed naprezeniem (koricéwka mogfa sie stepi¢, a jest ona jedyna powierzchnig tnacg, moze wiec dojs¢
do niepozadanego rozgrzania kosci)
d. W przypadku uzycia drutu z oliwkg, napinanie musi by¢ przeprowadzone od strony przeciwnej do oliwki. Zastosowane naprezenie musi by¢ mniejsze niz w przypadku pozostatych drutéw,
co pozwoli unikna¢ nadmierego nacisku na warstwe korowa kosci.
13. Jezeliimplantowany drut lub prowadnica s3 wykorzystywane do prowadzenia kaniulowanego rozwiertaka, wiertta lub sruby, nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecer:
3. Drut oraz prowadnica powinny by¢ zawsze nowe
b. Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢, czy drut nie jest porysowany ani zagiety
¢ Podczas wprowadzania dowolnego narzedzia lub implantu po drucie prowadzacym chirurg powinien przez caty czas kontrolowac potozenie koric6wki drutu, aby nie dopusci¢ do nieumysinego
wprowadzenia drutu gtebiej, niz zamierzano
d.  Przy kazdym podaniu narzedzia lub implantu chirurg powinien upewnic sie, ze wewnatrz narzedzia, implantu lub na drucie prowadzacym nie zebraty sie kostne lub inne zanieczyszczenia;
w przypadku ich obecnosci mogtoby dojs¢ do przemieszczenia ich na drucie w gtab tkanek.
14. Jesli wiertto kaniulowane ma by¢ uzyte po raz drugi u tego samego pacjenta, chirurg musi sprawdzic, czy wiertto nie jest zatkane, wyjmujac je z narzedzia i przepuszczajac przez nie drut.
15. Nawet jesli wiertto kaniulowane jest nowe, zaleca sig przepuszczenie przez nie drutu przed uzyciem, aby upewnic sie, ze Swiatto wiertfa jest drozne.

DRUTY GWINTOWANE (931001 99-93100)
1. Do wprowadzania drutéw do kosci uzywac wiertarki o matej szybkosci.

SRUBY Galaxy UNYCO
1. Sruby jednokorowe nalezy umieszcza¢ prostopadle do powierzchni kosci przy matej predkosci obrotowej i przy stafym nacisku, aby zapewnic optymalny zaczep w kosd.
2. W okolicy endoprotez lub stabilizacji wewnetrznej nalezy zachowac ostroznos¢ przy wprowadzaniu Srub.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czesciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci implantéw do stabilizatoréw zewnetrznych, stosowanych w potaczeniu z wyrobami innych producentéw lub innymi wyrobami
firmy Orthofix, o ile nie 53 zalecane w Technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
+ Uszkodzenie tkanek po wprowadzeniu implantéw
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gfebokich
Poluzowanie, zgiecie, ztamanie lub przemieszczenie sie implantow
Uszkodzenie kosci wskutek niewtasciwego doboru implantow
Reakgje na ciata obce zwigzane z implantami
Martwica tkanek na skutek wprowadzenia implantow
Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzielaniem ciepta i nastepcza martwica kosci
BAl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscia implantu
Uszkodzenie ptytki wzrostowej w zwiazku z nieprawidtowym umieszczeniem implantu
Ztamanie odtworzonej kosci badZ zamanie przez otwory po Srubach po usunieciu implantu
Zdarzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikfania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, wynikajace z przyczyn ogélnomedycznych
lub z uszkodzeri wyrobu wymagajacych powtdrnej interwencji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu s3 istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

WAZNE

Duzy wptyw na ostateczny wynik ma takze odpowiedni wyhér pacjentéw oraz ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania wskazéwek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych lekéw. Istotna jest
whasciwa diagnostyka pacjentow oraz wybor optymalnej terapii pod katem wymagar lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje
jakiekolwiek z przeciwwskazart lub predyspozycja do ich wystapienia, NIEWOLNO STOSOWAC implantéw firmy Orthofix.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Implanty do zewnetrznych systeméw do stabilizacji firmy Orthofix nie zostaty zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosc w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostaty one przetestowane pod katem
rozgrzewania sie, przemieszczania lub artefaktow obrazu w Srodowisku rezonansu magnetycznego, chyba ze wskazano inaczej w ulotce informacyjnej daneqo stabilizatora zewnetrznego, z kt6rym s3 uzywane.

SZ(ZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE
Do poprawnego wprowadzenia srub kostnych i drutdw nalezy uzywac odpowiednich narzedzi firmy Orthofix.
Dtugosc sruby oraz gwintu nalezy dobrac zaleznie od wymiardw koscii tkanki migkkiej. Gwint powinien by¢ na tyle dtugi, aby na zewngtrz pierwszej warstwy korowej pozostat przynajmniej jeden petny
obrét, ale nie wiecej niz 10mm. Koricowka $ruby powinna wystawac tuz za drugg warstwe korowa.
Srednice $ruby nalezy dobrac zaleznie od Srednicy kosci. Maksymalna Srednica gwintu $ruby nie powinna by¢ wieksza niz 1/3 $rednicy kosci (np. Sruby kostne 6-5 lub 6-5.6mm do kosci o Srednicy wiekszej niz 20mm).
W przypadku tepo zakoriczonych srub kostnych wymagajacych wstepnego wykonania otwordw, przed umieszczeniem $rub konieczne jest wstepne nawiercenie otworéw za pomocg odpowiednich
wierteti prowadnic. W dobraniu odpowiedniego wiertta moze by¢ pomocne pordwnanie nacie¢ na wiertle i $rubie.
Sruby samonawiercajace moga by¢ wprowadzane z uzyciem wiertarki elekirycznej o matej szybkosci obrotéw, z wyjatkiem $rub samonawiercajacych z qwintem o Srednicy Smm lub wieksze, kdre
nalezy wprowadzac recznie lub przy uzyciu wiertarki recznej.
Sruby kostne XCaliber mozna usuna¢ za pomocg pokretki o rozmiarze 4mm (93175), gdy trzpiert $ruby ma $rednice 4mm lub pokretki o rozmiarze 6mm (91150) w przypadku trzpieni o rednicy 6mm.
Sruby kostne XCaliber s3 samonawiercajace, a w wiekszosci przypadkéw zaleca sie ich bezposrednie wprowadzenie za pomocg wiertarki recznej. Jednak w przypadku wprowadzania $rub
samonawiercajacych do trzondw kosci, zaleca sie wstepne wykonanie otwordw. Jesli kosc jest twarda, nalezy uzy¢ wiertta o Srednicy 4.8mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej prowadnicy.
W przypadku kosci miekkiej lub gdy $ruba jest wkrecana w obrebie przynasady z cienka warstwa korowa, nalezy uzy¢ wiertta o $rednicy 3.2mm. Srube nalezy wprowadzac za pomoca wiertarki recznej
lub pokretki wyfacznie przy uzyciu prowadnicy, niezaleznie od tego, czy wstepnie wykonano atwaory. Istotnym jest, aby stosowac umiarkowang site podczas nawiercania otworu do pierwszej warstwy
kory. Wprowadzania mozna dokoriczy¢ za pomoca pokretki. Chirurg musi zawsze uwzgledniac warto$¢ momentu obrotowego wymaganego do wprowadzenia Sruby. Jezeli Sruba wydaje sie nadmiernie
dokrecona, nalezy ja usunac i oczyscic oraz ponownie nawiercic otwdr za pomoca wiertta o $rednicy 4.8mm, nawet jedli zrobiono to juz wczesniej.
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W przypadku Srub stozkowych gwint sruby zweza sie, np. od 6.0 do 5.0mm pomiedzy trzpieniem a wierzchotkiem w standardowych $rubach firmy Orthofix lub od 6.0 do 5.6mm w srubach XCaliber™.
Sruby cylindryczne maja gwint o statej $rednicy, co pozwala na ich wykrecenie po wprowadzeniu.

Sruby cylindryczne XCaliber z szybkozkaczem nalezy wprowadzac do kosci przy uzyciu wkretarki recznej i tacznika trzpienia Sruby (931501 93155) lub pokretki QC (93160). Podczas wprowadzania Sruby
nalezy ja stabilnie trzymac, aby zachowac kierunek wkrecania podczas catej procedury.

(GwoZdzie przektuwajace s3 samonawiercajace i moga by¢ wprowadzane za pomocg wiertarki elektrycznej. GwoZdzie przektuwajace o Srednicy 4mm moga byc stosowane w potaczeniu ze stabilizatorem
PREFIX™ (s3 one potaczone z pretami Prefix za pomoca dwéch zaciskéw gwozdzi przektuwajacych) lub z systemem GALAXY FIXATION™. Gwozdzie przektuwajace o Srednicy 6mm moga by¢ stosowane
w potaczeniu z systemem GALAXY FIXATION™ (s3 one pofaczone z pretami Galaxy za pomocg dwdch duzych zaciskéw).

Bardzo wazne jest, aby zastosowac¢ odpowiednig procedure przy wprowadzaniu $rub, tak aby byly potozone réwnolegle wzgledem siebie. Pozadany efekt uzyska sie przy uzyciu prowadnic Srub
w dofaczonych szablonach lub uchwytach stabilizatordw oraz, jezeli jest to wymagane, poprzez wstepne nawiercenie otworu przy uzyciu odpowiedniego rozmiaru prowadnicy wiertta. Uchwyty nalezy
docisna¢, aby prowadnice $rub byty réwno zamocowane w odpowiedniej pozycji wzgledem siebie.

W celu zwigkszenia stabilnosci zlamania za pomoca stabilizatora, zaleca sie umieszczenie najblizszej $ruby kostnej blisko szczeliny Ztamania (minimum 2cm) oraz w taki sposéb, aby odlegtosci pomiedzy
srubami byty takie same po obu stronach zfamania. W celu korzystania ze stabilizatoréw ProCallus™, Small Blue DAF (dynamiczny stabilizator osiowy) lub XCALIBER™ dostarczany jest dodatkowy uchwyt
sruby (10037 lub 90037), aby osiagna¢ pozadany efek.

W przypadku kosci o stabej jakosci sugerowane jest zastosowanie Srub kostnych Orthofix OSTEOTITE™.

DRUTY GWINTOWANE (931001 99-93100)
Druty te 53 stosowane w potaczeniu z systemem GALAXY FIXATION™. Druty maja cylindryczny gwint i w razie potrzeby mozna je wycofac.
W celu wprowadzenia tych drutow do kosci nalezy uzy¢ dedykowanego zestawu narzedzi firmy Orthofix.

SRUBY Truel ok
Sruby TrueLok nie sa stozkowane | maja gwint o statej Srednicy na catej dtugosci.
Sruby TrueLok s3 dostepne z gwintami o $rednicy 4, 51 6mm, o catkowitej dfugosci rownej 180mm i dtugosc gwintu 55mm. Jezeli $ruby maja zosta¢ umieszczone w obszarach szerszych niz 50mm,
nalezy uzy¢ rub do kosci XCaliber.
Sruby TrueLok s $rubami samonawiercajacymi, samogwintujacymi ze standardowym szybkoztaczem, co utatwia ich uzywanie na sali operacyjnej.
Sruby TrueLok przyciete w celu dopasowania dugosc mozna wyjmowac recznie przy uzyciu uniwersalnego uchwytu zaciskowego z raczkg T (17955) lub za pomoc wiertarki elektrycznej.

SRUBY Galaxy UNYCO
Sruby UNYCO i Sruby gabczaste UNYCO powinny zostac wybrane zgodnie z typem kosci (korowy czy gabczasty).

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN WSZCZEPIANYCH DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU"*

Wszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie produktu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy rozmontowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego® powoduje zagrozenie skazeniem uzytkownikow i pacjentow. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego® nie moze gwarantowac
pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktow oraz powodowac zagrozenia zdrowia pajentéw.

(*): Urzadzenie wszczepiane: Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozosta¢ po zabiegu przez co najmniej 30 dni takze
jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Produkt(y) nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w wyznaczonym obszarze zabezpieczonym przed oddziatywaniem Zrédet ciepta, wilgotnosci i pytu, w standardowym klimacie. Produkt(y)
nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, promieniowaniem jonizujacym, ekstremalnymi temperaturami oraz zanieczyszczeniem czasteczkowym lub mikrobiologicznym.
Produkt(y) nalezy chronic w trakcie transportu, by unikna¢ potencjalnych uszkodzen. Nie wymagaja transportu w regulowanej temperaturze.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE

Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJAYOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku produktéw JALOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i wydajnos¢ produktu
53 gwarantowane tylko, jesli opakowanie jest nieuszkodzone: nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone lub jesli komponent moze by¢ wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty
dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekeji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukcje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidadji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone, WYkACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU"mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do ponownego uzycia.
Wyrobéw jednorazoweqo uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewa nie s3 one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji mogq naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac
do ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie 7 etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub
wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placdwce medycznej.
Wyroby aluminiowe moga zosta¢ uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobéw Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie Srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodno$ci materiatowe]
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIE WOLNO uzywac detergentéw i $rodkow do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, atworamilub majace matowe powierzchnie nalezy doktadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.
Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobw, ktérych czyszczenie wstepne wigze sie ze szczegdlnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.
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Ograniczenia regeneragji
Powtéme przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobdw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sie, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byty przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia. NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz
mogtoby to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie, zbieranie oraz transport uzytych instrumentow musi podlega¢
rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego reczneqo czyszczenia i dezynfekeji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu (zyszczenia zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne (opisane w kolejnym akapicie).

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenstwa, aby zapewni¢ zgodnos¢ z procedurg obowiazujacg w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. 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 sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Szorowac wyrdb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub ztozonych powierzchni
nalezy usuwac za pomoca miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

6. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

7. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

9. Wyczysci¢ pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze zyszczacym.

10.  Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzy¢ strzykawki.
11, Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

12. Ostroznie osuszyc recznie czysta, niestrzepiac sie Sciereczka.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogédlne

W niniejszych instrukcjach firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po
fazie oczyszczania wstepnego, aby uniknac zaschniecia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na kontakt ze
skazonymi wyrobami i uzywanymi $rodkami czyszczacymi. Personel powinien postepowac zgodnie ze Srodkami ostroznosc dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodnosc z procedurg obowiazujaca
w placéwce opieki zdrowotnej. W szczegélnosci personel powinien przestrzega¢ instrukcji podanych przez producenta srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego
stosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukeji producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w érodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzglednic jakosc wody
uzywanej do rozcienczania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania wyrobéw medycznych.

Czyszczenie reczne
1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenistwa, aby zapewni¢ zgodnosc z procedurg obowigzujaca w placéwce opieki zdrowotnej.
2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

5. Dokfadnie szorowa¢ wyrdb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomocg szczotki nylonowej o miekkim wiosiu, wykonujac ruch obrotowy.

6. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

7. Ostroznie wyja¢ wyréb z roztworu czyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

9. Wyazyscic pojedynczo poszczegélne elementy ultradzwigkami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5%

anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Na podstawie przeprowadzonej
walidacji firma Orthofix zaleca stosowanie ultradZwiekéw o czestotliwosc 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztworéw i parametrw powinno zostac zwalidowane przez uzytkownika,
a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete 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. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13. Jedli po wykonaniu etapow czyszczenia na wyrobie pozostajg zaschniete zabrudzenia, ktére trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.

14. Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiaca sie Sciereczkg.
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Dezynfekcja reczna

1.
2,
3.

0.
1. Obejrzec wyrdb i, w razie potrzeby, powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekde.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napefnic pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwar.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, rowniez
do powierzchni przyrzadéw kanatowych.

Otwaory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

Powtérzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostroznie osuszy( recznie czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegélng ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:

a. otwory;

b, dhugie, slepe otwory;

¢ przylegajace powierzchnie;

d.  elementy gwintowane;

e.  szorstkie powierzchnie.

Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 1S0 15883, ktéry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz reqularnie konserwowany i sprawdzany.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s sprawne.

Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci na dnie pojemnikéw. Wyroby muszq zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
Podtaczy¢ otwory do portéw ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podfaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wtryskiwaczy lub w tulejach wryskiwaczy
w koszu wtryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrobw, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.

Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaly sie w pozycji pionowej, a otwory slepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekcji termicznej. W przypadku uzywania roztworow zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:

a. (zyszczenie wstepne przez 4 min;

b, (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej, przez 10 min w 55°G;

Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 min;

Ostateczne ptukanie woda dejonizowang przez 3 min;

Dezynfekgja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut do uzyskania A0 = 30000. Woda uzywana do dezynfekji termicznej musi by¢ oczyszczona;
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wtryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z karta charakterystyki wydang przez producenta detergentu.

Wybrac i uruchomi¢ cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do mycia.

Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy zrealizowane zostaty wszystkie etapy i czy uzyskane zostaty wszystkie parametry.

Noszac wyposazenie ochronne, roztadowac myjke-dezynfektor po zakoriczeniu cyklu.

W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i 0suszy¢ za pomoca czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie wystepowania zabrudzer powtérzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

e

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentéw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane
ponizej dotycza réwniez pofaczen z innymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem
lub niewtasciwa konserwacja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu
czynnikéw, w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza
metoda ustalenia korica okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukge ogdIne odnosza sie do wszystkich produktdw firmy Orthofix:

Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampg, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca s stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrob nalezy optukaci poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukcji powyzej.

Jesli po obejrzeniu stwierdzi sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekgji lub wyrzucic wyréb.

Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic do uszkodzen podczas uzywania (takich jak peknigcia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizadji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

NIE NALEZY uzywa¢ produktéw, ktdrych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i sledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

Jesli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.

Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw
na bazie silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkéd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej. Dla niektorych
produktéw s3 dostepne szczegétowe instrukce. Instrukge te s3 powiazane z kodem produktu i sa dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowg obstuga.
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OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizaji, firma Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow opakowaniowych:

3. Opakowanie zgodne z norma EN IS0 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca
stosowanie podwojnego opakowania ztozonego z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Materiat powinien by¢
wystarczajaco wytrzymaly, aby utrzymac zawartosc o wadze do 10kg. W USA musza byc stosowane opakowania sterylizacyjne dopuszczone do stosowania i obowiazkowa jest zgodnos¢ z norma
ANSI/AAMI ST79. W Europie moga by¢ stosowane opakowania sterylizacyjne zgodne z normg EN 868-2.

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 lub instrument6w do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukgjami producenta. Jesli wyposazenie
i procesy réznia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placdwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzic, czy za pomoca parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc.
Nie nalezy dokfadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamigtac, 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 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika sterylizacji plazma gazowa, suchym cieptem i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji
dla produktéw firmy Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia;
Nie przekracza¢ temperatury 140°C (284°F). Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni 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 uzytkuw UE | - Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C (270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. Cyklu
grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinietych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia. Te srodki czyszczace nie s3 wymienione jako preferowane wzgledem
innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktére réwniez moga dziatac bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0.5%

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe)j.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukge zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen 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, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposdb ocenic pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyrb medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu: pacjent musi uwazac, aby
przedwczesnie nie podnosic cigzaréw, przenosic tadunkéw ani wykonywac zbyt intensywnych ¢wiczen. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach
dotyczacych ekspozydji na mozliwe do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie okreslonym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu
terapeutycznemu. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci.

Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koficzy sie
powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogolnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtéme
interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego.

Lekarz powinien poinstruowac pacjenta:

- Zzenalezy zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu

- zenalezy zglosic wszystkie zdarzenia niepozadane i nieoczekiwane

- odnodnie uzytkowania i konserwacji stabilizatora oraz higieny okolic $rub oraz drutéw.

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w odniesieniu do tego wyrobu medycznego, nalezy zgtasza¢ firmie Orthofix Srl oraz organowi odpowiedzialnemu w paristwie cztonkowskim bedacym siedziba
uzytkownika i/lub pacjenta.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji oraz ztozenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.
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FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC DZIALANIA PRZY JEDNORAZOWYM ZASTOSOWANIU IMPLANTOW. Za ewentualne
kolejne uzycie petna odpowiedzialno$¢ ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.

Symbol Opis
MD Urzadzenie medyczne
I:B:I i‘”f Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi lub Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
instrukcja elektroniczng zawartymi w instrukgji obstugi
@ Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie. Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio
zutylizowac po zastosowaniu u pacjenta

STERILE| R WYROB JALOWY. Wysterylizowany przez napromieniowanie

NIEJALOWE
© System podwajnej sterylizacji barierowe;

REF LOT Numer katalogowy Numer partii

g Data waznosci (rok—miesigc—dzier))

c E c € 03 Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

&I “ Data produkgji Producent

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzycia

Ry Onl Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac
X y sie wylcznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie

UDI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.
Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi navodila za uporabo, specificna za zunanji fiksator, s katerim se uporabljajo vsadki Orthofix

ORTHOFIX" VSADKI ZA ZUNANJE FIKSATORJE

Naziv proizvajalca

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italja

Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO

Vsadki Orthofix so namenjeni uporabi skupaj z zunanjimi fiksatorji Orthofix za namescanje dolgih in kratkih kosti. Vsadki vkljucujejo kostne vijake in Zice. Kostni vijaki so z razlicnimi oblikami navojev, premeri
in dolZinami navojev in stebel. Nekateri so samonarezni vijaki. Vi kostni vijaki so bikortikalni vijaki, razen Galaxy vijakov UNYCO™ (Galaxy UNYCO), ki so univerzalni kortikalni vijaki. Kostni vijaki so na voljo iz
nerjavnega jekla ali titana in s prevleko iz hidroksiapatita in brez nje. Zice so na voljo z razlicnimi oblikami, dolZinami in premeri konic. Zice imajo lahko zamagek ali ne. Zice so na voljo v razlicici iz nerjavnega jekla.
Najprimernejsi vsadek se izbere glede na anatomsko mesto (tj. zgornja okoncina, spodnja okoncina, medenica, dlan in stopalo), dimenzijo kosti in kakovost ter mere mehkega tkiva. Vsadki Orthofix so izdelani
izkljutno za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo vsadkov Orthofix, morajo dobro poznati postopke names¢anja kosti, njihovo uporabo v kirurgiji ter pooperativne postopke.

MATERIALI
Kostni vijaki Orthofix so izdelani iz nerjavnega jekla kirurske kakovosti ali titana. Na navojni del kostnih vijakov Orthofix OsteoTite je plazemsko nanesena tanka previeka hidroksiapatita. Klinicne Studije so
pokazale, da ta prevleka prispeva k bolj$i ucvrstitvi stika igle in kosti in zmanjanju pojavnosti zrahljanja igle. HistoloSke preiskave so pokazale tudi vrascanje v kost pri neposrednem stiku kosti in navoja vijaka.

KONTRAINDIKACIJE
Vsadki Orthofix niso zasnovani in se ne prodajajo za namene, ki tukaj niso navedeni.
Kontraindikacije med drugim vkljucujejo:
Prisotnost infekcije (sistemske ali lokalizirane)
Pri bolnikih z dusevnimi ali psiholo3kimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil po operaciji.
Bolniki s hudo osteoporozo*, bolniki, ki so HIV-pozitivni, in bolniki s hudo in slabo nadzorovano sladkorno boleznijo.
Bolniki, ki so obcutljivi na tujke oziroma preobcutljivi na material vsadkov. Ce obstaja sum na preobcutljivost na material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje holnika na material, ki ga
nameravate uporabiti.
* Kot opredeljuje Svetovna zdravstvena organizacija: ,Mineralna gostota kosti, ki znasa 2,5 standardnega odstopanja ali vec pod povprecno najvecjo kostno maso (povprecje pri miadih, zdravih odraslih
osebah) v prisotnosti ene ali ve¢ zZlomov zaradi krhkosti”

OPOZORILA

1. Med vstavljanjem vijakov in Zice ne vstopite v sklepe ali rastne plosce pri pediatricnih bolnikih, da preprecite poskodbe sklepov ali poslabsanje rasti.

2. Ne prodrite prevec v mehko tkivo sekundarnega korteksa s katerim koli vijakom, da preprecite poskodbe mehkega tkiva. Ne prebijte vstopnega korteksa z gladkim delom, da ne poskodujete kosti.
3. Konicnih samoreznih vijakov s premerom navojev Smm ali vec ne smete vstavljati  elektricnim orodjem, temvec vedno rocno ali z rocnim vijacnikom.

4. TrueLok vijaki half pins se lahko uporabljajo izkljucno v kombinaciji s sistemom TrueLok.

5. Ne uporabljajte topih vrtalnih kron, da ne poskodujete kosti zaradi toplote. Tope vrtalne krone je treba vedno zavredi.
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Ti pripomocki niso predvideni za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (strzene) ledvenega dela hrbtenice, vratu ali toraksa.

Vijaki Galaxy UNYCO

1. Univerzalne kortikalne vijake uporabite SAMO ob uporabi omejevalnikov navora proizvajalca Orthofix.

2. Vijakov UNYCO NE smete namescati v spongiozno kost, zato je priporocljivo vstaviti vijake UNYCO za spongiozne kosti blizu spoja.
3. Univerzalnih kortikalnih vijakov ne smete rezati, prav tako na stebla vijakov ne smete pritrjevati dodatnih sponk.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Vijake in Zice je treba vstaviti s popolnim znanjem o vamih koridorjih, da se izognete pokodbam anatomskih struktur.
2. Prinamescanju vijakov ali Zice moramo paziti na mehko tkivo.
3. Priposkusu vracanja Ze vstavljenega konusnega vijaka se vijak lahko razrahlja.
4. Kostne vijake in Zice za diafizni del kosti vedno namestite navpicno in na sredo kostne osi, da bi preprecili slabitev kosti.
5. Privstavljanju vijakov v eno od pritrdilnih sponk tako, da je eno mesto za vijake na koncu sponke prazno, morate to mesto zapolniti s kratkim slepim vijakom, da pokrov sponke zagrabi vse vijake z enako silo.
6. Priuporabi vijakov s premerom navoja 4,5—3,5mm z dolgim steblom morate biti previdni, saj obstaja tveganje neuspesnega vstavljanja. Posebno previdni bodite pri vstavljanju vijaka v trdo kost. Orthofix
priporoca uporabo treh namesto dveh vijakov, da se porazdeli obremenitev.
Pri uporabi vijakov, se izogibajte rezanju po vstavitvi vijaka brez namescenega fiksatorja. Z rezanjem vstavljenih vijakov brez namesceneqa fiksatorja se sila rezanja lahko prenese na kost.
8. Vijake XCALIBER™ morate odrezati Ze pred vstavitvijo oziroma po vstavitvi in namestitvi fiksatorja ter tesno zatesnitvijo blokirmih vijakov spojke. Rezanje je treba izvesti z ustreznim rezalnikom.
9. Dabiseizognili poskodbam,
- morate konce vijakov in prebojnih igel zascititi s posebnimi povoji
- jetreba konce Zic zad(ititi s posebnimi pokrovcki oziroma jih na obeh koncih upogniti takoj, ko jih napnemo
10. Namestih, kjer so vstavljeni vijaki ali Zica, je potrebna visoka higiena.
11. Za pomisleke o obremenitvi glejte navodila za uporabo, namenjena dolocenemu fiksatorju, ki se uporablja z vsadki.
12 Cesse vstavljene Zice uporabljajo z obrocnim okvirjem, pri hibridnem ali cirkularnem okvirju:
. Vstaviti jih je treba s strani, na kateri so mehka tkiva najbolj ogrozena
Narezati jih je potrebno s potiskanjem skozi mehko tkivo in z vrtanjem skozi kost; skozi mehko tkivo jih s pomocjo vrtanja ni dovoljeno vstavljati
Tico, ki ste jo vstavili, morate vedno zavredi, ¢e jo odstranite pred napenjanjem (konica je morda topa in je edina rezalna povisina, zato lahko pride do neZelenega segrevanja kost).
V primeru uporabe Zice z olivno obliko jo morate najprej napeti na nasprotni strani olivne oblike. Uporabljena napetost mora biti nizja od napetosti drugih Zic, s ¢imer se izognemo prevelikemu
pritisku na kostni korteks.

~
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13. Kjerkoli se za vodenje kanulimega vrtalnika, vrtalne krone ali vijaka do poloZaja uporablja vsadna Zica ali vodilna Zica:

a. Zicaalivodilna Zica morata biti vedno nova

b, Pred vstavitvijo preverite Zico, da izkljucite prisotnost prask ali pregibov

¢ Med fazo vstavljanja kakrSnega koli instrumenta ali vsadka s pomocjo Zice, mora kirurg ¢im bolj pogosto nadzirati konico Zice, da preprecite, da ne bi Zice vstavili dlje kot je potrebno.

d.  Ob vsakem prehodu pripomocka ali vsadka mora kirurg preveriti, da se na Zici ali znotraj instrumenta oz. vsadka niso nabrali ostanki kosti oz. drugi ostanki tkiva, ki bi lahko Zico potisnili naprej.
14, Ce nameravate na istem bolniku ponovno uporabiti kanuliran sveder, mora irurg preveriti, ali je vrtalna krona brez ovir, tako da jo odstrani iz elektricne enote in skoznjo vstavi Zico.
15. Tudi Ce je kanuliran sveder nov, priporo¢amo, da pred uporabo skozenj vstavite Zico, da preverite, ali je svetlina brez ovir.

NAVOJNE ZICE (93100in 99-93100)
1. Privstavljanju Zic v kost uporabite nizko hitrost vrtalnika.

VIJAKI Galaxy UNYCO
1. Univerzalne kortikalne vijake morate vstaviti pod pravim kotom na povrsino kosti, pri cemer jih je treba vijaciti pocasiin z enakomerno silo, da bi zagotovili optimalen zajem kosti.
2. Vprimeru prosteticnih vsadkov ali notranje fiksacije bodite pri vstavljanju vijakov previdni

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce se vsadki
za zunanje fiksatorje uporabljajo skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamci, da bodo varniin ucinkoviti.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Poskodbe tkiva po vstavitvi vsadkov
Povrdinska okuzba
Globoka okuzba
Spros¢anje, upognjenost, zlom ali premik vsadka
PoSkodovanje kosti zaradi neustrezne izbire vsadka
Reakdije na tujke zaradi vsadkov
Nekroza tkiva po vstavitvi vsadkov
Sekvestracija kosti zaradi hitrega vrtanja kostnega dela skorje s kopicenjem toplote in nekrozo kosti
Bolecina, neugodje ali nenormalni ob¢utki zaradi prisotnosti vsadka
Poskodba rastne plosce zaradi nepravilnega vstavljanja vsadka
Zlomljena kost je zadovoljivo zacelila, vendar je po odstranitvi vsadka v kosti ostala predhodno napravljena luknja
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljuéno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.

POMEMBNO
Pomemben je tudi pravilenizbor bolnikov in bolnikovih sposobnost, da skrbno sledi kirurgovim navodilom. Pomnembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi
sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce opazite kakrne koli kontraindikacije ali ¢e utemeljeno predpostavljate, da bi do njih utegnilo priti, pri takSnih bolnikih NE SMETE UPORABLIATI vsadkov Orthofix.

VARNOSTNE INFORMACIJE 0 MRI
Vamost vsadkov Orthofix v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki
v okolju MR, razen ¢e je v navodilih za uporabo zunanjega fiksatorja pri katerem so uporabljeni, navedeno drugace.

VEC INFORMACI) 0 PRIPOMOCKU
Za pravilno vstavljanje kostnih vijakov in Zice je treba uporabiti ustrezne instrumente Orthofix.
DolZino vijakov in navojev je treba izbrati v skladu z merami kosti in mehkih tkiv. DolZina navoja mora biti tak$na, da vsaj en polni navoj, vendar ne vec kot 10mm, ostane izven vstopnega korteksa. Konica
vijaka bi morala biti vidna tik nad sekundarnim korteksom.
Premer vijaka je treba izbrati glede na premer kosti. Najvecji premer navoja vijaka ne sme presegati ene tretjine premera kosti (npr. kostni vijaki 6-5 ali 6-5,6mm za kosti, katerih premer presega 20mm).
Prikostnih vijakih in vijakih s topim vrhom, ki se vgrajujejo v predhodno izvrtane kosti, je treba kost predhodno izvrtati skozi vodilo vijaka z ustreznim svedrom. Pred vgradnjo vijaka moramo vse Se enkrat
preveriti. Utori na vijakih in na svedru se morajo ujemati.
Samorezne vijake lahko vstavljate z elektricnim vijacnikom, vendar pri nizki hitrosti, razen samoreznih konicnih vijakov s premerom Smm ali ve, ki jih je treba vedno vstaviti z roko ali ro¢nim vijacnikom.
Kostni vijaki XCaliber se odstranijo s T-kljucem 4mm (93175), Ce je premer stebla vijaka 4mm, oziroma s T-kljucem 6mm (91150), Ce je premer stebla vijaka 6mm.
Kostni vijaki XCaliber so samorezni, zato jih je v vecini primerov priporocljivo vstaviti neposredno z rocnim vijacnikom. Ce se samorezni vijaki vstavljajo v diafizno kost, pa je priporoceno predhodno vrtanje;
7a trde kosti uporabite sveder 4,8mm skozi vrtalno vodilo; za kosti slabe kakovosti ali za metafizni predel, kjer je korteks tanek, uporabite sveder 3,2mm. Pri vstavljanju vijaka, ne glede na to, ali je bilo
predhodno opravjeno vrtanje, morate vedno uporabiti samo rocni vijacnik ali T-klju¢ in vijak vstaviti skozi vodilo. Zelo pomembno je, da pri vstavljanju uporabite ustrezno moc, da vijak vstopi v pri
korteks. Vstavljanje lahko dokoncate s T-kljucem. V vseh primerih mora kirurg paziti na jakost sile, s katero privija vijak. Ce je vstavljanje vijaka teZje kot obicajno, je vameje vijak odstraniti in ocistiti ter
ponovno izvrtati luknjo s svedrom 4,8mm, tudi Ce je bilo to Ze opravljeno.
Pri konusnih vijakih se navoj vijaka zozuje, na primer, s 6,0 na 5,0mm med steblom in konico standardnih vijakov Orthofix, ali s 6,0 na 5,6mm pri vijakih XCaliber™.
Cilindricni vijaki imajo navoj z nespremenljivim premerom, kar omogoca njihovo odvijanje po vstavitvi.
Cilindricne vijake XCaliber s hitro spojko vstavite v kost s pomocjo raglje s T-roCajem in stebelne povezave vijaka (93150 in 93155) ali T-kljuca QC za vijake (93160). Med vstavljanjem trdno drZite vijak,
da se smer vstavljanja ohrani skozi celoten postopek.
Pri vrtanju lahko uporabljamo tudi prebojne igle mm, ki jih lahko vgradimo z mocnejsim vrtalnikom. Prebojne igle s premerom 4mm se lahko uporabljajo skupaj s fiksatorjem PREFIX™ (povezana sta
s stebli Prefix z dvema sponkama prebojne igle) ali s sistemom GALAXY FIXATION™. Prebojne igle premera 6mm se lahko uporabljajo v povezavi s sistemom GALAXY FIXATION™ (povezani so s stebli
(Galaxy z dvema velikima sponkama).
Zelo pomembno je, da s vijaki vstavljeni v skladu s pravilnim postopkom, da se zagotovi njihova vzporednost, ko so namesceni. To doseZete z vodili za vijake v Sablonah ali s priloZzenimi pritrdilnimi sponkami ter
predhodnim vrtanjem luknje za vijak, Ce je to potrebno, skozi ustrezno veliko vodilo za sveder. Sponke pritegnite tako, da enakomerno primejo vodila vijakov in jih ohranjajo v pravilnem medsebojnem razmiku.

118



Priporoceno je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najblizji vijak za kost vgradite precej blizu Zloma (priporocena razdalja je najmanj 2cm) ter da so te razdalje enake na obeh straneh zloma. Pri
uporabi majhnega modrega DAF (Dynamic Axial Fixator), fiksatorja ProCallus™ ali XCALIBER™ je prilozeno dodatno drZalo vijaka (10037 ali 90037).
V primeru slabe kakovosti kosti je priporocena uporaba kostnih vijakov OSTEQTITTE™.

NAVOINE ZICE (93100 in 99-93100)
Te Zice se uporabljajo v povezavi s sistemom GALAXY FIXATION™. Te Zice imajo cilindri¢ni navoj in jih je mogoce po potrebi podpreti.
Za vstavitev teh Zic v kost uporabite namenske instrumente Orthofix.

VIJAKITrueLok
Vijaki TrueLok imajo enak premer po vsej svoji dolZini.
Vijaki TrueLok s premerom 4, 5 in 6mm so dolgi 180mm, navoj na vijaku pa je dolg 55mm. Ce moramo namestiti vijak na obmodje, veliko 50mm, moramo uporabiti XCaliber vijake za kosti.
Vijaki TrueLok pri privijanju sami vrezujejo navoj, so samonarezni vijaki s standardno hitrostjo privijanja zaradi enostavnejse uporabe v operacijski dvorani.
Skrajsane vijake TrueLok odstranjujemo rocno oziroma z uporabo univerzalnega zateznika Universal Chuck s T-rocajem (17955) ali s pomocjo elektricnega vrtalnika.

VIJAKI Galaxy UNYCO
Vijake UNYCO in vijake UNYCO za spongiozne kosti je treba izbrati v skladu z vrsto kosti (kortikalne ali spongiozne).

TVEGANJA PRI PONOVNI UPORABI VSADKA ,ZA ENKRATNO UPORABO"*

Visadek Orthofix,, ZA ENKRATNO UPORABO“* prepoznate po oznaki @) na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba pripomocek za vsaditev* zavreci.

Ponovna uporaba vsadka® pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije. Ponovna uporaba vsadka® ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko
zmanj3a, kar pa ogroza zdravje pacientov.

(*): Vsadek: Kateri koli pripomocek, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

|zdelek je treba hraniti v originalni embalaZi na tocno dolocenem obmocju, ki je zasciteno pred virom toplote, vlaznostjo in prahom, v standardnih pogojih okolja. lzdelek je treba zascititi pred neposredno
soncno svetlobo, ionizirajocim sevanjem, ekstremnimi temperaturami, delci ali mikrobioloSkim onesnazenjem. Izdelek je treba med prevozom zai(ititi, da se izognete morebitnim poskodbam. Za prevoz
izdelkov nadzorovanje temperature ni potrebno.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaza ni poskodovana: ce je
embalaza poskodovana ali e obstaja sum, da je sestavni del okvarjen, dvomljiv ali poskodovan, izdelka ne uporabljajte. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo ocistiti, razkuziti in sterilizirati

v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO” Iahko pred njihovo prvo klini¢no uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, ¢iscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciScenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH>7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporo¢amo uporabo Gistilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10,5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vijim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruzljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iSCenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili neistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
Ce morate pri predhodnem ¢iscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomodjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo.
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v linicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente oistiti
v 30 minutah uporabe. NE UPORABLJAJTE fiksimega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocljivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi
in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta,
osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita ro¢no Ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ciscenja
priporocljiva predhodno ¢is¢enje in rocno Ciscenje (opisana v naslednjem odstavku).
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Rocno predhodno ciscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Daodstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrin.

6. Zbrizqo izpirajte kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtatite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Odistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Zkrpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva nacina CidCenja: ro¢nega in samodejnega. Kadar je primemno, se mora faza CiSCenja zaceti takoj po fazi predhodnega CiCenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varmostne 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 istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti
kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ¢iscenje

Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varostne previdnostne ukrepe.

Poskrbite, da bo posoda za iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske ¢istilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da ¢istilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

Pripomacek v istilni raztopini temeljito zdrgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih neistoc. Z mehko najlonsko $Cetko, ki jo obracajte, adstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavijenih povrsin.

7 brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z Cistilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi
in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehni¢nimi podatki proizvajalca detergenta.

0. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s preciceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajsati z brizgo.

2. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov ¢i3cenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14. 7 vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Ro¢no razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. 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.
3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.
4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.

10. - Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11. Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciscenje in razkuzevanje z napravo za ¢iscenje/razkuzevanje

1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a.  kanile,

b, dolge slepe odprtine,

¢ nalezne povrdine,

d. navojne sestavne dele,

e. grobe povréine.

Uporabite napravo za ¢iS¢enje/razkuzevanje, skladno s standardom EN 150 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 naloZite v napravo za ciscenje/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 posod.

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.
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7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bibilo lahko ogrozeno.
8. Zalodiranje 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 ¢iscenje 4 minute;
b Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih poviinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut ori 55°G;
Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazi¢nega sredstva za nevtralizacijo. Ortofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1%, za 6 minut;
3-minutno konéno izpiranje z deionizirano vodo;
5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze A0 = 30000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena;
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
anemost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10.  Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za Ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri Cemer nosite zasitno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s Cisto, vpojno krpo brez kosmov.
14, Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢'in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

-~ o o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo. Vsa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente
in sestavne dele. Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrZevanja. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno
uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljuéno 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:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢icenja 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 vpraljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
|zdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namaite z oljem, ki ne ovira pame sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko precicenega 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 so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno
upostevati postopek ciscenja, ki ga prediaga druzba Orthofix.

EMBALAZA
Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix
priporoca uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj
trden, da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.
V Evropi je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2.

b, Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne
dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jin je potrdila
druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, e je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA

Priporacljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLIENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix. Uporabite
validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrzevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.

Za steriliziranje uporabite pari avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja | Gravitacija Predvakuum | Predvakuum Predvakuum
) ) ) . ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni namenjeno uporabi v EU. | - Ni namenjeno uporabi v ZDA. organizade (WHO)
Nemanja temperatur 132° (270°F) BRCQICH | 134 (273F) 134 (273°)
izpostavljenosti
Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
Cas susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Ni na voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ce druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za
ovoje in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

121



INFORMACLJE 0 CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja Cistilna sredstva. Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko
zaqotovila zadovoljive rezultate:

Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Zarocno Cicenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ¢icenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix 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 ocenitiin
zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovorega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Zdravstveni delavec bolnika seznanis tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi: bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje teze in bremen ter
prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavijenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in 0 opravljanju dolocenih diagnosticnih
preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji odstranitvi medicinskega pripomocka.

Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganijih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov
ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti.

Zdravstveni delavec mora narociti bolniku:

- najovseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku

- naj poroca o morebitnih neZelenih ali nepricakovanih ucinkih

- gapouciti glede uporabe in vzdrZevanja fiksatorja in glede skrbi za obmodja z vijaki/Zico.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
0 vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pripomockom, je treba porocati druzbi Orthofix Stl in pristojnemu organu drZave clanice, v kateri Zivi uporabnik in/ali v kateri Zivi bolnik.

STIK'S PROIZVAJALCEM
Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

ORTHOFIX ODGOVARJA ZA VARNOST IN UCINKOVITOST PRIPOMOCKOV SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ustanova oziroma zdravnik sta v celoti odgovorna za vsako naknadno
uporabo teh pripomockov.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma po njegovem naroilu.

Spodaj navedeni simboli Iahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol

Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

@B
>

Enkratna uporaba. Ponovna uporaba ni dovoljena. Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravijenju)
na pacientu, ga ustrezno zavrzite

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

O

Sistem dvojne sterilne pregrade

REF LOT

Kataloska Stevilka Stevilka serije

L]

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

CG C€0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockin

Datum proizvodnje |zdelovalec

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Rx Only

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka
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PQVITA11/24 C€uxs
BG
WHcTpyKummTe 3a ynotpe6a nognexar Ha npomsHa. AKTyanHata Bepcus Ha BCAKa MHCTPYKLUA 32 ynoTpe6a BUHArM e HanuyHa OHNaiiH.
Baxcna undopmauua — mons, npouetere npeau ynorpeba
BinkTe CbLL0 NUCTOBKATA CbC cNeLMUUHN MHCTPYKLUM 32 BbHLWIHNA UKcaTop, C KOIATO ce M3non3BaT umnnaHTupyemute uspenus Orthofix

OPTOOMKC UMNNAHTUPYEMU U3ENKUA 3A BbHLLIHN OUKCATOPU

Wme Ha npoussoautena

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Uranna

Ten. 0039 (0) 45 6719000 — (akc 0039 (0) 45 6719380

OMUCAHUE U MOKA3AHUA 3A YOTPEBA

Mvinnantvpyemute u3nenua Orthofix ca npeaHa3HaueHw 3a 3non3Bane 3aeHo ¢ BbHIWHUTe dukcatopy Orthofix 33 dUKcUpaHe Ha IBATM 1 Kb KOCTU. MMANaHTUpyeMiTe U3Aenua BKMIOUBAT KOCTHM
BUHTOBe V1 TenoBe. KoCTHUTe BHTOBE Ce MpeAnarar ¢ pe3ba C pa3ninueH Npodun, AUaMeTbp i CTBMKA, C Pa3MuuHIA AbMKIHY U AUMETPU HA CAMMA BUHT, KAKTO W C XMAPOKCAANATUTHO NOKPUTUe UK 6e3
NOKpUTUe. HAKON OT TAX Ca CaMOHape3Hy. BCuKu KOCTHI BIUHTOBE Ca ABYKOPTUKANHIA BUHTOBE, C 3K MioueHHe Ha BukTogeTe Galaxy UNYCO™ (Hapudanu no-Hatarbk Galaxy UNYCO), KouTo Ca eAHOKOPTUAKANHM.
KocTHuTe BiHTOBe Ce npeanarar, n3paboTeHn OT Hepbxaema CTOMaHa WK TUTaH, KaKTO 11 KaTo MOKPUTY C XWAPOKCU-anaTuT uam 6e3 nokpute. TenoseTe ce NpeanaraT C pasfnuHi TUMOBE BbPXOBe,
IBMKIHY U AnameTpy. TenoBeTe Moxe Aa UMAT Wi ia HAMaT cTonep. TestogeTe ce npeznarar, u3paboTey 0T Hepbiaema CToMaHa. Hali-NoaxoaaLL0To UMnNaHTpyemo U3aenve ce U361pa B ChOTBETCTBYE
C aHaTOMINYHaTa 00MACT (KATO FOPEH UMY JONEH KPaiiHuIK, Ta3, Pblie ¥ XORUNa), Pa3MepuTe 1 KauecTBOTO Ha KOCTUTE 11 pa3MepuTe Ha MekwTe TbKaHu. mnnaxTupyemute u3nenwa Ha Orthofix ca npeaHasHave
€aMo 33 NpodecioHanHa ynotpe6a. Xvpyp3uTe, KOUTO KOHTPOAMPAT ynoTpeaTa Ha umnnantupyemute usgenus Orthofix, pA6BA OTNMUHO Aa NO3HABAT NPOLIEAYPUTE 33 OPTONEANYH GUKCALYA, KaKTO 1 Aa
pa36bMpar TEXHUTE XUPYPTUUHI NPUNOXEHIA U CeAONEPaTUBHA NOAAPBKKA.

MATEPUANU

KoctHute untoBe Orthofix ce NPoU3BEXAAT OT HepbXaema CTOMaHa 3a XUPYPruuHO NPUNOXeHMe i oT TuTaH. Pe36oBaHata yacT Ha koctHuTe BuHToBe Orthofix Osteolite e nnasmeHo u3npbCkaHa
C TBHBK 010/ OT XMAPOKCUNaTUT. KAMHYHWTE NPOyUBAHIA NOKA3BaT, Ue TOBA NOKPUTIE 3aCANBA CLENIEHIETO HA KOHTAKTHaTa NOBBPXHOCT MeX Ay BIUHTA 11 KOCTTA 1 HaMandBa UecToTaTa Ha cnyvauTe
Ha pa3xnabBaHe Ha BuHTa. OCTeOMHTErpaLVAT C AMPEKTeH KOHTAKT MeX/y KOCTTa U BUHTOBATa pe36a ce Habniofasa i N XUCTONOTMYHO M3CNIeABaHe.

NPOTUBOMOKA3AHMA

WmnnanTupyemute w3nenua Orthofix He ca npeHa3HaueHy 11 He Ce NPOAABAT 33 HAUMHI Ha YNOTPeOa, Pa3nUHY OT NOCOUEHNUTE.

MpOTMBONOKA3aHMATa BKNIOUBAT, HO He Ce OrPaHuuaBar 4o:

«+ Hannuue Ha nHeKuna (CcucTemHa uam nokanuaupana)

« [laumeHTV C NCUXMYHIA UV GU3MONOTUYHY NPOONEMI, KOUTO HE XENAT U He Ca CNOCOOHM A CNEABAT UHCTPYKLIMIATE 33 CIeA0NEPaTUBHA FPUXa.

« [laumeHn ¢ Texka octeonopo3a*, XVB-no3uTuBHY NauMeHTIn 1 NaLMeHT C TeX K, N0LIO KOHTPOAUPaH Aualer.

« TlaumeHTYt C uyBCTBUTEHOCT KbM BBHLUHY TeNla Wi anepriv KbM Matepiana Ha unMnnaTa. Mpu nofo3peHita 3a YyBCTBUTEHOCT KbM MaTepHana, NPeay NoCTaBAHETO My TpAOBa Aa Gb/ie HanpaBeH TecT.
* (brmacHo onpesenenueto Ha (BeTOBHATa 3ApaBHa OpraHu3auns:, KocTHa MUHepanHa MTbTHOCT CbC CTaHAAPTHY OTKIOHEHUA 0T 2,5 Wi 110Beye 104 0CHOBHATA MUKOBA KOCTHA Maca (00MKHOBEHO
MDY MAaAM, 38PaBM Bb3DACTHI) IV HAWYME Ha €HA WK 10Beye BpaKTypu.”

NPEAYNPEXAEHUA

1. o Bpeme Ha NOCTABAHE Ha BUHT W Te He BbBEXAAIATe B CTABUTE WM PACTEXHUTE MIOUKM MDY MeAMATUYHY NaLMeHT, 3a Aa W30ErHeTe YBDEXaHe Ha CTaBaTa U HApYLLIEHIA B PACTEXa.

2. He NpoHVKBaiiTe NPEKOMEPHO BbB BTOPUA KOPTEKC C KAKBBTO 1 /1 € TUM BUHTOBE, 3 /Ja W30erHeTe yBpeXxaHe Ha MekuTe Thkau. He NpOHVKBaliTe npe3 BXOTALMA KOPTEKC C rMajKaTa OnalLKa,
33 /1a 30erHeTe YBPEXAaHe Ha KOCTTa.

3. (amOHape3Hut KOHYHY BUHTOBE C AMaMeTBP Ha pe30ata oT 5mm uam noBeue HUKora He TPAGB Aa e NOCTABAT C eNeKTPUYECKI MHCTPYMEHT, @ CaMO Ha PbKa WM C PbuHa ApeNka.
4. Monywwarosere TrueL ok TpAGBa fa ce 13noN3BaT Camo CbC cucTemara Truelok.

5. Hew3non3Baiite 3aTbneHm (BpeAna, 3a 4a U3berHete TepMUYHO YBPEXAaHE Ha KOCTTA. 3aTbneHwTe CBpeANa BUHAr TpA0Ba Aa Ce bpakysar.

6. Te3nu3genva He ca 07,00peHy 3a 3aKpensaxe VA GUKCLVMA KbM NOCTEPUOPHNTE eeMeHTY (MeAuKynWTe) Ha LiepBIKaNHATa, FPbAHATA WK NyMOanHaTa uacT Ha rpbOHaKa.
BunToge Galaxy UNYCO

1. EnHokopTukanHwTe BIUHTOBE TpAOBA A ce nocTaBAT CAMO Karo ce 113n0A38aT orpaHInuUTeNY Ha BbPTALLIA MOMEHT, npegocTasey ot Orthofix.
2. 3apbmxutento e aa HE ce noctaat suxToe UNYCO B nopecta KocT, KaTo ce npenopbuBa BIUHary Aa e u3non3ear komneHcupatiy surtose UNYCO B 6au30cT Ao (TaBara.
3. EHO-KOpTUKanHWTe BUHTOBE He TPA0BA 1a (e PEXaT, KaKTo ¥ KbM CTbOnaTa Ha BUHTOBETe He TpAOBA A Ce NOCTABAT AOMbAHUTENHM CKOOU.

NPEANA3HN MEPKU

1. BunToBe 11 TenoBe TpAOB /1a Ce BKAPBAT Npy 33/1bA00UEH0 N03HABaHe Ha He30MacHuTe KOPUAOPH, 3a Aa Ce 30erHe yBPEXAaHe Ha aHATOMIYHUTE CTPYKTYPH.

2. TpabBa a e BHIMMaBA C MeKITE ThKaHI 110 BPEME Ha BKAPBAHETO Ha BUHTa WM Tena.

3. Bceku onuT 3a pa3BuBaHe Ha KOHWUUEH BUHT, (el KaTo BEIHBX e O HABWT B KOCTTa, MOXe /1a NPUYIHIA PA3XTTabBAHETO My.

4. JInadu3apHuTe KOCTHU BIUHTOBE ¥ TeN0Be BIUHAry TpAOBA A Ce NOCTABAT NeprieHAMKYNAPHO Ha W LIHTPaNHO B OCTa HA KOCTTA, 3a A Ce NPeji0TBPaTk 0TC1abBaHeTo.

5. KoraTo BUHTOBETE Ca Taka 3aXBaHaTH B CK0baTa 3a GUKCMPaHe, Ye eHO OT MeCTaTa B Kpas 0CTaBa NPa3Ho, € BAHO TO /1 Ce 3aMb/HH C KbC 3aMeCTBALL| BT, Taka Ye Kanakbr Ha ckobaTa fa ibpM
BCUYKY BUHTOBE C eHAKBO HanpexeHue.

6. v M3noN3BaHe Ha KOCTHIA BUHTOBE C AMaMETbP Ha pe3bata 4.5-3.5mm 1 AbAro cTebno TpA0Ba Aa ce BHIMABa, NOPaaY pHcka OT MoBPeaa. AKO KOCTTa e TBbpAa, NOCTaBAHETO Ha BUHTA TPAOBA Aa
Ce U3BBPLLM 0C00eHO BHUMATENHO. 3 13 e pa3npefent HatosapBaHeTo, Orthofix npenopbuBa Aa Ce U3M0A3BaT TpU BMECTO 1Ba BUHTA.

7. TlpuynoTpe6a Ha BIHTOBE M36ATBalTe PA3aHeTo Clefl BKapBaHE Ha BItHTa, ak0 HAMa NOCTaBeH QUKCATop. PA3aHeTo Ha BKapaHWTe BIHTOBE 663 MOCTaBEHHA (KCATOp MO e 12 NPEHeCe CAnaTa Ha PA3aHe BbPXY KOCTTa.

8. Bunosete XCALIBER™ TpA6Ba aa 6baaT cpA3aHi, npean Aa ObaaT NOCTaBEHN, WM CNlefl KaTo Ca NOCTaBeHw ¢ NpUKpeneH GUKcaTtop v 3akMiouBaLLuTe BIHTOBE Ha Ckobata ca 37paBo 3aTerHaTy.
PA3aHeTo TpAOBA Aa e U3BBPLUM C NOAXOAALL HOX.

9. 3aaaw3berteTe HapaHABaHe:
- KpauLLaTa Ha BUHTOBETE WM TPAHCUKCMpaLLTe LindToBe TPAOBA Aa OBAAT 3aLLUMTEHIN CbC CNELanHI NpeanasuTeny
- KpauLLaTa Ha TenoBeTe TpAOBA A GbAaT 3aLLUTEHY CbC CeUMANHI NPEANasUTeNI WA 0T bHATY BEAHAra CNeA KaTo (a OMbHAT.

10. W3nckga ce CTPUKTHO NOAAbPKAHE Ha XUTIIEHa NPY BUHTOBETE UM TeNoBeTe.

11, 3a CbobpaXeHMA NP NOHACAHETO Ha TeNeCHO Tero BIKTE MHCTPYKLWWTE 33 ynoTpeda Ha KOHKPETHIA GUKCATop, U3N0N3BaH C MMNNHTHTe.
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12. Korato TenoBeTe ce BKapBa, 3a A1a Ce U3M03BaT € paMKa Ha NPbCTeHOBIAHA 0CHOBA, HE3aBUCUMO Aani e XOPUIHA WK C TbHA LMPKYNaLyA:
3. TeTpAOBa Aa 6bAaT BKApaHM 0T CTPaHaTa, KbAETO MeKUTe TbKaHU (a B HAid-TonAM pUck
b, TpabBa Aa ca HaTUCHaTU Npe3 MekwTe ThKaky 1 3a0UTW Npe3 KocTTa; TpA0BA Aa ObAaT 3a0uTn Npe3 MekwTe Thkau
¢ Ten, KoATo BeAHDX Beue e Ouna BKapaHa, ce U3XBbPAA BbB BCeKIA Clyyali, aKo e npemaxHaTa Npean 0MbBaHeTo (BbPXBT MOXe A3 e CTaHa Tbi, a TOBA € eANHCTBEHOTO PEXELLO NOKpHTUe,
TaKa Ye MOXe 3 Ce N0ABY HeXenaHo 3arpABaHe Ha KOCTTa)
d. Bcnyyaid, ye ce u3non3Ba Ten ¢ MacAMHO0OPa3eH HakpaiiHuK, OMbBaHeTo TPABBA Aa Ce U3BLPLLY OT CTPaHaTa, NPOTMBONON0XHA HA HakpaitHYKa. lpunoxeHoTo o6TAraHe TpAbBa Aa e No-Manko
OT TOBA Ha JIpyrwTe TeNoBe, Kato Mo T031 HauMH e 130ArBa NPEKOMEPeH HATUCK BbPXY KOCTHUA KOPTEKC.
13. BuHaru, koraTo ce 13n0n138a UMNAAHTAPyeMa TeNl WK BOZAY 33 HACOUBAHE Ha KaHIoAMpaH paiibep, CBPeANO Uik BUHT B CbOTBETHATA NONLMA:
3. TensT unv BogaubT TPAOBA BIMHAY 1A Ca HOBY.
b, Tenwr TpA6Ba Aa 6be NpoBepeH Npeau BKapBAHETO, 33 A Ce U3KNH0UaT BCAKAKBI APACKOTAHI AV OTbBAHMA.
¢ [o Bpeme Ha BKAPBAHETO HA UHCTPYMEHT UAM UMNAAHT Haf Ten, XMpyprbT TpA6Ba Aa HabNIoAaBa BbPXa Ha Tena KOMKOTO Ce MOXe NO-NPOALIKUTENHO, 33 A Ce W3KAI0UN HenpeaHamepeHH
NPUIBIXBAHE Ha TeNa N0-HaNpes 0T XeNaHoTo.
d. o Bpewme Ha BCAKO MPOXOX/AHE Ha UHCTPYMEHT UMY UMMAIAHT, XUUpypr T TPA0Ba Aa Ce YBEPH, Ue HAMA HIKAKBU KOCTHIA UM YTV OCTATBUY M0 TeNa WY BBTPE B MHCTYMEHTa UH UMMIAHTa,
KOWTO MOTaT 13 33KauaT NPOBOAHIKA U 1a ro OyTHAT Hanpeg.
14. AKO KaHIONVPaHOTO CBPEAANO LLIE Ce 13101383 3 BTOPY BT OT ChLLYA NaLlvieHT, XvpyprT TpA6Ba Jia MPOBEpY 1anul CBPEANOTO He e 3anyLLIeHo, KaTo F0 MaxHe OT eNeKTPIECKOTO YCTPOVCTBO U Mpexapa Ten npe3 Hero.
15. Jlopu KoraTo KaHionupaHoTo CBpez0 e HOBO, NpenopbyBame Aa ce npekapa Tef npe3 Hero npeau ynoTpeda, 3a A Ce NPOBEpY Aanyt kyXIHaTa He e 3amyLUeHa.

PE3BOBAHM TEOBE (93100 1 99-93100)
1. W3non3Baiite (BpeAena Ha HICKA CKOPOCT, KOTaTo BKapBaTe NPOBOAHULTE B KOCTTA.

BMHTOBE Galaxy UNYCO
1. Eavo-xopruannure suntose UNYCO TpAGBa fa Gbaar BKapaHy nepreHaukynapHo Ha NOBbPXHOCTTA Ha KOCTTa C 62BHO 3aBbPTaHe U NOCTORHEH HATUCK, 3 1a Cé FapaHTIPa OMTUMANHO 3aXBALLGHE Ha KOCTTa.
2. Tlpu HanMuVeTo Ha NPOTE3HY MNNAHTY NI BLTPELUHa (UKCALNA, GbeTe BHUMATENHY, KOTaTo NOCTABATE BUHTOBET.

Bcuukm w3genua Ha Orthofix TpabBa fJa Ce U3MON3BAT 33€AHO CbC CbOTBETHUTE UMNAIAHTH, KOMMOHEHTM, aKCeCoapln 1 UHCTPYMeHTH Ha Orthofix, KaTo ce (na3sa npenopbyaHata oT NPOU3BOAUTENS
onepatuBHa TexHuka. Orthofix He rapaHTUpa 6e30nacHoCTTa 1 eYeKTMBHOCTTa HA UIMNNAHTUPYEMITE 3RS 33 BbHLLUHY GUKCATOPU, KOTATO Ce U3MON3BAT C U3AENNA Ha ADYTY NPOU3BOAUTENH WK
C Apyru u3aenus Ha Orthofix, ako Te He ca CeLanHo NoCoYeHM B ONepaTUBHATA TEXHYKA.

Bb3MOXHU HEXXENNAHU CbBUTUA

« YBpex/iaHe Ha TbKaHuTe Clef] BKapBaHe HA UMMNAHTUPYeMuTe U3aenna

+ [loBbPXHOCTHA MHEKLNA

« [lbnboka uhdekuua

« Pa3xnabeaHe, orbBaHe, CuynBaHe UM MUrPaLINA Ha UMMNAHTUAYeMIATE U3Aenua

+ YBpena Ha KocTTa Nopaay HenoAXoAALL U360p Ha UMMAAHTAPYeMI yCTPOIACTBA

« PeaKuww Ha uyxa0 TANO NOPaAM UMNNAHTUPYEMY YCTPOICTBA

+HeKpo3a Ha TbKaHy NOpay BKAPBAHETO Ha MMMAGHTUPYEMOTO U3zienue

« (eKBECTPAUWA Ha KOCTTA BCIEACTBIE HA BIICOKA CKOPOCT Ha MPOBUBAHE Ha KOCTHUA KOPTEKC, MPUAPYKeHa OT 3arpABaHe, 1 HEKPO3a Ha KocTTa
« bonka, anckomMeopT UK HeobMYaiiHI yCel|aHna, ABAKALLM Ce Ha HATMUMETO Ha MIMNNAHTAPYEMOTO U3Aenie

« YBpeX[aHe Ha pacTexHata nnoyka nopaay HenpaBITHO NOCTABAHE Ha UIMMAAHTAPYEMOTO U3aenie

« (paKTypa Ha 3a3/paBeHaTa KOCT N Npe3 0TBOPIUTE 33 KOCTHUTE BIHTOBE CNIEJ] 3B AaHe Ha UMNNAHTUPYEMOTO U3aenve.
« (bbuTna, CBLP3aHN C XapaKTepHY 3a aHeCTe31ATa U OnepaTiBHATa HaMeca PUCKOBE.

He BCuK XpyprituHy onepauyy BoAAT A0 YCMeLleH pe3ynTat. Bb3HKBAHETO Ha AOMBAHUTENHY YCTOXHEHA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme Nopajn HenpaiiHa ynotpeda, MeAULMHCKY MPUUMHY Ui
noBpesa Ha ugenuero. Te U31CKBaT NOBTOPHA XMPYprituka UHTePBEHLVA, 33 Aa Ce MPeMaXxHe WK Ja e 3aMeHIn MeanLMHCKOTO u3genve. MpegonepaTvBHITe 1 OnepaTuBHUTE NPOLEAYPY, BKIIOUMTENHO
N103HABAHETO Ha XVPYPTUYHUTE TEXHUKM, U MPABUTHUAT U360p ¥ MOCTABAHE Ha 3LENMETO Ca BaKHY YCIOBYA 33 YCMELIHOTO U3M03BaHE Ha U3AEMNETO OT MEAULIMHCKHA CIELNANNCT.

BAXHO

W360pBT Ha NOAXOAALL NAUVEHT M HEr0BaTa CNOCOBHOCT A3 (Na38a MHCTPYKLMNTE Ha NIeKapa 11 1a CeAiBa NPEANMCAHIAA PEXIM 33 NleueHile 0Ka3BaT CATTHO BIUAHME BbPXY pe3ynTatuTe. BaxHo e Aa Gbae
HanpaBeH CKPUHUHI Ha NALMeHTa it Aa ce u30epe OMTuManHa Tepania CNpAMO U3UCKBAHATA 1/ OrPaHIUEHNATA Ha HeroBaTa GU3nyecka u/unm ncuxuyecka akTBHOCT. AKO 3a KaHAuAaTa 3a onepauua
BAXAT HAKAKBI NPOTUBONIOKA3aHA W € NPEAPa3nonosKeH Kb Hakou ot Tax, HE N3MON3BAITE umnnantupyemoro usgenue Orthofix.

WHOOPMALIUA OTHOCHO BE3OMACHOCTTA B AMP CPEJIA
MvnnanTupyemute u3nenua Orthofix 3a BbHLIHA GUKCALIAA He 3 U3CeBaHN 3a 6830MACHOCT 11 CbBMECTUMOCT CbC cpefa 33 AMP (AapeHo-MarHuTeH pe3oHaHc). Te He ca TeCTBAHM 3a HarpABaHe,
MITpaLna U apredakTia B 06pa3ute B AMP cpena, ocBeH aKo He e MOCOYEHO APYTO B MNCTOBKATA C MHCTPYKLIMM 33 KOHKDETHUTE BBHLUHI QUKCATOPM, KOUTO Ce U3M0N38aT.

CNELIUONYHA UHOOPMALIA 3A U3AENUETO

« TpaBa A ce u3mon3gar NoAXoAALLM MHCTPyMeHTU Ha Orthofix, 3a Aa ce BKapaT KOCTHUTE BIHTOBE U TeNl0BeTe NPABIAHO.

« JIb/IX1MHaTa Ha BUHTA U pe3b0BaHaTa My uacT TpAGBA Aa Ce U361pat B CHOTBETCTRYe C pa3MepHTe Ha KOCTTa U MeKWTe ThKaHu. [Ib/KuHaTa Ha pe360BaHaTa uacT TpAGBA Aa € TakaBa, Ue NOHe euH
LIAN Hape3, Ho He noBeye oT 10mm, Aa 0CTaHe U3BbH BXOLHHA KOPTEKC. BbpXbT Ha BUHTA TPAOBA Aa e NOAaBa CbBCEM MallKo 3BbH BTOPUA KOPTEKC.

« JlnameTbpbT Ha BUHTA TpAGBa Aa ce u361pa B CbOTBETCTBIE C AAMETbPA Ha KOCTTa. MakCUMAnHUAT AameTbp Ha BUHTA TPAOBA Aa Obje He M0-TofAM OT efiHa TPeTa OT AMaMeTbpa Ha KOCTTa
(Hanp. KOCTH BUHTOBE OT 6-5 WA 6-5.6MmM 3a KOCT € AUaMeTbp, no-ronam ot 20mm).

« [pu npeaBapuTenHo npobUTHTE 1t NPUTBREH KOCTHU BUHTOBE, NPeABAPUTENHITE OTBOPU 3AABMKUTENHO Ce NPABAT C NOMOLLTA Ha MOAXOAALLY CBPeZNa v BOZAUY, NPeAM BKapBaHe Ha BIHTA upe3
BoAaua. (bOTBETCTBHETO Ha %/1e00BETe Ha BIHTOBET C eleMeHTTe 33 NPO6UBaHE NOMAra Ha Xpypra Aa U3M0138Ba NPaBITHIA eNEMeHT 33 NPobUBaHe.

« (amoHape3HwTe BIHTOBE Mo>e A GbaT BKapaHU C eNeKTpuuecka 60pMaLLNHA NP HIUCKA CKOPOCT, C U3KIUeHIe Ha CAMOHape3HUTE KOHYHY BUHTOBE C MAMETBP Ha pe3bata Smm v noseue,
KOUTO BIHarY TPAOBA A3 Ce MOCTABAT Ha PbKa M € PbuHa 60pMaLLInHA.

« Kocthure BunToBe XCaliber ce npemaxgat ¢ T-obpazeH kniod 4mm (93175), ako TANOTO Ha BIHTA € C AnameTbp 4mm, wnw ¢ T-06paseH ktoy 6mm (91150) 3a BUHTOBE C AUAMETDP Ha TANOTO 6Mm.
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« KoctHute BuxToBe XCaliber ca npoekTvpaH Kato camonpobUBHI 1 33 NOBEYETO CAlyualt Ce NPenopbyuBa AUPEKTHO NOCTaBAHe C PbuHa Apenka. Korato obaue CamMOHapesHUAT BUHT Ce NoCTaBA
B Auadu3ata, ce NpenopbyBa NpeaBapuTeNHo Npobusate. Ako KOCTTa e TBbpAa, 13noN3BaiiTe (BPEANO C AaMeTbp 4.8mm ¢ Bojay. [pu HICKO KauecTBO Ha KOCTTa U B 001aCTTa Ha MeTau3arta,
KbAETO KOCTHYAT KOPTEKC € ThHbK, TPAOBA Aa Ce M3N0N3Ba CBPEANO € AameTbp 3.2mm. HaBuBaHETO Ha BUHTOBETE - He3aBMCUMO Jani e U3BbPLUEHO NpeaBapUTENHO NPoO1BaHE, WK He - TpAOBA
/13 Ce NPaBY €AUHCTBEHO C PbUHA Apenka un T-06paseH kAioy 1 npe3 BoZay. BaxHo e npyu npemyHaBaHeTo npe3 MbpBIAA KOCTEH KOPTEKC BbPXY BUHTA Ja ce Mpunara ymepeHa cuna. Hasuganeto
Moxe fia 6b/ie 0BBPLIEHO ¢ T-06pa3eH KNtou. XMpyprbT BbB BCEKU eAMH MOMEHT TpA0Ba Aa 6b/ie HaACHO C BbPTALLMA MOMEHT, He0OXOAMM 3a NOCTABAHETO Ha BIMHTA. AKO BIHTT U3rMexaa no-
33TerHar o1 06UKHOBEHO, € N0-6630NaCHO J1a O NPeMaXHeTe 11 1a o MOUMCTUTe, KaKTO 1 1a NpobueTe 0TBOPA 3a HEro 0THOBO CbC CBPEAO 0T 4.8mm, 0pU MU NOBTOPHA ynoTpeba.

« [lpy KOHIYHWTE BUHTOBE AMAMETBPT Ha pe30aTa HamanAga, Hanpuwmep ot 6.0 10 5.0mm oT ropHUA Kpait 10 BbpXa NPy CTarAaapTHTe BitHToBe Orthofix wn ot 6.0 A0 5.6mm npu BukTosete XCaliber™.

+ LumHapnuHwTe BUHTORE UMaT pe30a C NOCTOAHEH AMaMeTbp, KOeTo M03B0NABA Ad ObAaT PA3BYBaHY CNIef} NOCTABAHETO.

« Unmngpuyrure Buntose XCaliber ¢ 65p30 cBbp3Bate TpAOBa Aa ce MOCTABAT B KOCTTA € MOMOLLTA Ha T-00pa3Ha TPeCUOTKa v CbeauHeHe 3a BIHTOBO TAN0 (93150 1 93155) wnm T-06pazeH knioy QC
(93160). Mo Bpeme Ha nocTaBAHe Ha BIAHTA, ToiA TPAGBa Aa GbAe AbpxaH CTabUNHO, Taka Ue MOCOKATa Ha HaBIMBAHE Aa Ce MOAAbPa M0 BPeMe Ha LAnaTa npoLeaypa.

« TpaHcduKcMpaLLuTe LMQTOBE Ca CAMOHAPE3HN U € Bb3MOXHO 1a GbaT NOCTABAHI C eNeKTpUYecka Apenka. TpaHchUKCUpaLLIy LLMGTOBE C AAMeTbp 4mm Morar Aa ce U3Mof3BaT 3aefHo ¢ GUKCaTop
PREFIX™ (e ca cBbp3aHy KbM npbTi Prefix ¢ ABe Ckoby 3a TpaHchuKcupatiy ndTose) uam cbe cvuctemara GALAXY FIXATION™. TpaHcoukcupatum wuTose ¢ AMameTbp 6mm mMorar a ce u3non3gar
33e1Ho CbC cuctema GALAXY FIXATION™ (te ca cbp3aHy Kb npbTi Galaxy ¢ 4Be ronemu ckobu).

+ MHoro BaxHo e BUHTOBeTe Aa GbaaT NOCTaBeH B KOCTTA Ype3 NpaBiIHaTa NPOLeAypa, Taka Ye Aa Ca B yCnopeaHy no3wwwy. ToBa Ce NOCTUrA Ype3 BoAauMTe 3a BUHTOBE B NPeAOCTaBEHNUTE LWAbNoHK
AN GUKCUpaLLIATE CKOOW, KAKTO W, NP HeobXoAMMOCT, C NpeABapUTeNHo NpobUBaHe Ha OTBOP 3a BMHTA C NPABITHUA pa3mMep BOAay 3a npobusate. CkobuTe TpAOBa Aa GbAaT 3aTerHaTh Taka,
4e BOAAUMTe Ha BUHTOBETe J1a A 3aXBaHaTU PABHOMEPHO 1 1 Ca QUKCUPaHI B NPABIIHA NO3ULIAA eAnH CPAMO ApYT.

+ 3ano-TabunHa dUKcauma Ha pakTypaTa C huKcaTopa npenopbuBame Hait-OnM3KMAT KOCTEH BUHT Aa Ce NPUA0XKM B MaKCUMaNHa 6AM30CT 10 FPaHULIATA Ha paKTypaTa (NpenopbyBa ce MUHUMYM
0T 2CM) ¥ Pa3CTOAHNETO /i e eHAKBO OT BETe CTpay Ha dpakTypata. Korato ce u3non3gar Small Blue DAF (auxamuuen ocen dukcatop), dukcatop ProCallus™ wam XCALIBER™, 3a Tasu uen
e npenocTaBeH A0MbAHUTENeH BUHTOZbPXKAY (10037 mam 90037).

« Bonyyali Ha nowwo KauecTBo Ha KocTuTe ce NPenopbuBa U3non3gaHeto Ha kocThu BuHToge Orthofix OSTEOTITE™.

PE3BOBAHM TENOBE (93100 1 99-93100)
« Te3nTenose ce u3non3Bar 3aeaHo CbC cuctemara GALAXY FIXATION™. Te umar uunuHapuuHa pe3ba i npu HeobxoaumocT Moxe Aa GbAaT BbpHAT.
+ 33 janocTauTe Te3 Teoe B KOCTTa, U3M0n3BaiiTe CeunantTe HCTpymeHTy Ha Orthofix.

BIHTOBE TrueLok

« Bumntoere TruelLok He ca ckoceHw 11 umat pe36a, K0ATO UMa eAHaKbB AMAMeTbP NO LiANaTa AbMKMHA.

« Buntosere Truelok ce npeanarat ¢ nameTpu T 4, 5 v 6mm, BCeky 0T KOUTO UMa 06LL1a bMKMHA 0T 180mm v AbMKMHA Ha pe36aTa oT 55mm. AKo BUHTLT TpAGBA 1a e BKapa B 001aCTI, NO-LUMPOKY
o1 50mm, TpsA6Ba Aa ce u3Mon3BaT KOCTHY BuHTOBE XCaliber.

« Bumnogere TrueLok ca camonpo6uBHY, CAMOHAPE3HI 1 UMAT CTaHAPTeH Kpaii 3a Gbp3a BPb3Ka, KOIATO yecHABA U3M0N3BAHETO B ONePaLoHHaTa 3ana.

« Bunrosere TrueLok, kouTo ca bwnw U3pA3aHy 40 ABIKMHATE, MOraT Aa ce npemaxHat pbuto upe3 Universal Chuck with T-Handle (17955) wnw upe3 apenka.

BIHTOBE Galaxy UNYCO
« Buntosete UNYCO u komnencupatumte BuHToBe UNYCO TpAbBa Aa 6bAaT NoAbpaHy B CbOTBETCTBME C TUNA Ha KOCTTA (KOPTUKaNHa uav Mopecta).

PWUCKOBE NPV NOBTOPHA YNOTPEBA HA UMIIAHTUPYEMM YCTPOICTBA 3A E[JHOKPATHA YIOTPEBA*

WUmnnaxTupyemute ycrpoiictea 3a, ENHOKPATHA YTIOTPEBA"* Ha Orthofix ca 0603Hauenn cbc cumson & Ha eTviketa Ha npogykTa. (1le NpemaxBare oT TANIOTO Ha NALMEHTa UMMNAHTUPYEMOTO U3genue™
TpA08a f1a Ob/e pa3rnobeHo.

MoTopHata ynoTpeba Ha MMNAGHTUPyeMo YCTPOIRCTBO® HOCK PHCK OT 3apa3ABaHe 3a noTpebuTenwTe 1 naumenTITe. Mpi NOBTOPHA ynoTpeba Ha UMMNAHTUPYeMO YCTPOVCTBO™ He MOraT Aa Ce rapaHTUpaT
OPUTVHANTHUTE MeXaHUUHIA 1 OYHKLIMOHANHI XapaKTePUCTUKIA Ha MPO/YKT, KOMAPOMeTIAPA Ce epeKTUBHOCTTA My U Ce Cb31aBa PUCK 3a 3APABETO Ha NalleHTa.

(*): MmnnaxTupyemo YCTPOVCTBO: BCAKO YCTPOMCTBO, KOETO € NpeABMaeHO 4a Gbe M3LAN0 WK YaCTUYHO BbBEEHO B YOBELLIKOTO TANIO YPE3 XUPYPIIUHA UHTEPBEHLIMA 1 Ja OCTaHe Tam 30 JHK Cea
NPOLIe/YPaTa, CbLO Ce CYNTA UMMNAHTUPYEMO YCTPONCTBO.

MpozykTuTe TpAOBA Aa Ce CbXPaHABAT B OPUTIHANHITE ONAKOBKW, Ha ONPeAene Y 3a LENTa MecTa, Janey OT U3TOYHWLM Ha TOMAUHA, BNIara 1 Npax 1 NPy CTaHZapTHY aTMOChepHI yonosu. MpogykTuTe
TpAOBa J1a Gb/1aT 3aLLMTEHY OT AUPEKTHA CITbHUEBA CBETAMHA, OHW3PALLY ITbYEHIN, eKCTDEMHM TEMMEPaTypi 1 3aMbPCABAHE C YaCTULIA WA MUAKDOOPraHu3mMu. TIpoayKTuTe TpA0Ba Aa GbaaT 3aLluTeH
110 BpeMe Ha TPaHCMOpTPaHe, 3a Z1a e NPeAI0TBPATIA NOTEHLMaNHa MoBpe/a. Te He U3UCKBAT TPaHCMOPTUPaHe NP KOHTPOAMPaHa TeMnepaTypa.

CTEPWTHWU W HECTEPUNHWN NPOAYKTK

W3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPWIHW uni HECTEPUIHIA 1 BbpXy eTukeTa e nocoyeHo kakew ca. B cnyvaii Ha CTEPUITHI npodykTi LienocTTa, CTepuiHoCTTa It eeKTUBHOCTTA Ce rapaHTupaT
(aMO aKo OMAKOBKATA He e NOBPE/eHa: He 113M0N13BaliTe, ako OMaKOBKaTa e HapyLUeHa N NOA03MPaTe, ue HAKOI KOMNOHeHT e fedekTeH unn nospeneH. Jloctasanute HECTEPYTHU npoaykTi u3mckear
NOYMCTBAHE, Ae3MHEKLNA U CTepUAM3ALMA NPeal ynoTpeba Cnopes NpoLeaypHTe, NOCOYEHY B CIeABALLIUTE UHCTPYKLMN.

WHCTPYKUUWM 3A MbPBOHAYANTHA N MOBTOPHA OBPABOTKA
HacToAwwmTe MHCTPYKUWY 33 NOBTOPHA 00paboTka ca CbcTaseH B ChoTBeTcTBHe ¢ 15017664 1 ca opobpeHm ot Orthofix B CHOTBETCTBYE C MEX/AYHapOAHWTE CTaHAAPTY. 3a[bXeHNe Ha 3APaBHOTO
33Be/ieHie e Aa rapaHTypa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTKa ce U3BbPLLBA B CHOTBETCTBYE C MPeAOCTaBEHNTE UHCTPYKLUM.

Npeaynpexpenna

+ V3penuara ¢ Haanuc Ha etuketa,CAMO 3A ELHOKPATHA YITOTPEBA” Mosxe fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTU Npeay MbpBaTa UM KAMHIUHA YNoTpeba, Ho He Moxe Aa ce obpaboTsar
NOBTOPHO 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

« I3penuara 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA JIA CE 113MOM3BAT NOBTOPHO, Tbii KaTo He MoraT Aa AeiCTBAT CNopes NpeHa3HaueHIeTo (1 Cejl MbpeaTa ynotpeba. [IpomeHuTe B MexaHUUHITe,
dV3UUeCKITE WA XMMIUHUTE XapaKTePUCTUKM NPU YCIOBUATA HA MHOTOKPaTHA ynoTpeba, NOUMCTBAHETO 11 MOBTOPHATA (TEPUAM3ALIMA MOXe A3 HAPYLLAT Ue0CTTa Ha Av3aiiHa /uin MaTtepuana,
K0ETO BOAY 10 HaManeHa 6e30MacHoCT, eOeKTUBHOCT W/wak CbOTBETCTBIE CbC CnelidukaLmuTe. Mons, BUKTe eTUKeTa Ha U3eNKeTo, 3a 1a onpeaeauTe Jani e 33 eHOKPaTHA UM MHOTOKpaTHa
ynotpea v Aanv NOANEXY Ha NOBTOPHA CTEPUAM3ALIAA.

+ [lepcoHanst, KoiiTo paboTy CbC 3aMbpCeHn MEAULMHCKIA U3enua, TpAOBA Aa Cna3Ba npeanasHuTe MepKi, ONpedeneHy B NpoLiedypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBeeHNe.

«+ YctpolicTBata Ha anyMIHIeBA OCHOBA MOraT Aa 6baT NoBpezeHM T ankanku (pH>7) nounctealuy npenapati uin pasteopu. Mpouetete PQALU 3a ciucbka Ha anymutuesute 3aenua Ha Orthofix.

« llpenopbyBat ce MouncTBaLLY 11 Ae3uHdeKumpaly pasteopy ¢ pH 7-10.5. MoumncTawwmte 1 Ae3uHexuMpalLwTe pasteopy C no-Bucoko pH TpAGBa Aa Ce M3nON3BAT CMIOpes U3MCKBAHUATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepuanyTe, MOCOYEHI B TEXHUUECKITE CeUndUKaLIvy Ha MOYNCTBALLMA Npenapar.

« HETPABBA fa ce u3non3gar nouncTBaLLM 1 Ae3nHOEKUMpaLLy npenapatv ¢ gayopua, xnopua, 6pomug, oana uam XuapoKCUAHY HoHM.
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+ KoHTaKT®BT CbC CONMH pa3TBopy TPAGBA Aa Gbje CBeaEH 0 MIHIMYM.

« (NOXHUTE U3AENNA, KaTO HaNPUMep TaKWBA C LWAPHUPH, KYXVHW NN CbeaNHABALLN Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA Aa ObAAT rPUXNNBO NOUNCTEHN PHUHO NPeaN aBTOMATAZMPAHOTO M U3MUBAHE,
33 12 6 NPEMAaXHaT 3aMbPCABAHVATA, KOUTO (e HATPyNBaT BbB BATbOHATUHMTe.

« AKowW3aeneTo u3ucKkBa CneLuduYHI FpUKI NP NpeaBapUTENHOTO NOUMCTBAHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix ca npeaocTaBeHy CeUnouyHITe 33 MPOAYKTA MHCTPYKLMI 33 yNoTPpeoa, KOUTO Ca A0CTbMHM
Upe3 LLPUX-KOA, NOCTABEH Ha eTIKeTa Ha NPOYKTa.

« HEV3MON3BATE MeTanHut yeTku wm CToMakeHa BbiHa.

OrpaHuyeHusa npu noBTopHa o6paboTka

+ MHorokpaTHaTa 06paboTKa UMa MIHUManeH eheKT BbpXy QUKCATOPH 1 UHCTPYMEHTU 3a MHOToKpaTHa ynotpeba.

+ KpanT Ha none3HuA UM uBOT 0611KHOBEHO Ce ONpesens oT U3HOCBaHe 1AV NOBPeZa, MPUUMHEHY OT ynoTpedaTa uM.

« [lpoaykTwTe C eTukeT,3a eHokpatHa ynotpe6a” HE TPABBA na ce M3n0n38aT NOBTOPHO B KAMHUYHI YCOBYA, HE3ABUCMMO OT NOBTOPHATA UM 06paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

MpenopbuBa Ce Aa U3BbPLIBATE NOBTOPHA 00pabOTKa Ha MeAMLMHCKUTE M3AeUA 33 MHOTOKpaTHA ynoTpeba BeAHara, KoraTo e MpakTUUecku Bb3MOXHO, 3a 1a Ce (Befe A0 MUHUMYM 33CbXBaHeTO
Ha 3aMbPCABAHIATA U OCTATbLATE. 33 ONTUMANHY Pe3yATaTit UHCTPYMeHTITe TpsIOBA Aa Ce NOYMCTBAT B pamKuTe Ha 30 MukyTv cned ynotpebata. HE u3non3saiiTe GuKcupaLLiu nouvcTBalLy npenapatm
NV TOpelLia BOAQ, Thifl KaTo TOBa MOXe 1a J0Befie 0 QUKCUPaHe Ha OCTaTbLjuTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCMIOPTUPAHE

MpenopbyBa ce 3ambpceHuTe MHCTPYMEHTI A3 GBaT NOKPUTI N0 BpeMe Ha TPAHCNOPTUPaHe, 33 Aa ce CBEfie 10 MUHMMYM PUCKBT OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BCUUKI 13N0N138aHW XUPYPIUIUHIA MHCTPYMeEHT
TpAbBa 3 Ce cumMTar 3a 3ambpcery. (nasBaifte NPOTOKOAMTE HA BOTHUYHOTO 3aBedeHue 33 paboTa ChC 3aMbPCEHN U BUONOMMUHO onacHi MaTepuanyt. Pabotata Cbe, CbMpaHeTo 1 TpaHCNOpTUPaHeTo
Ha U3MON3BaHM MHCTPYMEHTI TPAOBA /13 Ce KOHTPOMMPA CTPUKTHO, 33 J1a Ce CBEZAT 10 MUHUMYM BCMUKIA Bb3MOXHY PUCKOBE 3a NALIVeHTUTe, NepCoHana 1 BCUKM 30HY Ha 3APABHOTO 3aBEAEHHE.

MOArOTOBKA 3A MOYNCTBAHE
Ta3u npouesypa Moxe a Ce NponycHe B Cllyuaii Ha AMPEKTHO NOCNEABALLO PHUHO MOUMCTBAHE U [e3MHOEKUMA. B Cyyail Ha CWIHO 3aMbPCEHI MEMMUMHCKN U3AENUA 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba
(e NpenopbyBaT NPeIBAPUTENHO 1 PbYHO NOYNCTBAHE (ONKCaHY B CIEABALLYA Pa3aien), Npeau Aa Ce 3an0yHe NPOLECHT Ha aBTOMATUUHO MOUUCTBAHE.

PbuHO npepBapuTeNnHo NouNCTBaHe

1. HoceTe npeanastu cpeactsa B CbOTBETCTBIE C NpeANa3HITe MePKi 3a 0e30MacHOCT, 3a Aa CNa3wTe NPOLEAYpaTa Ha 3PaBHOTO 3aBe/eHue.

2. YBepere ce, ue CbAbT, B KOIATO LLie e U3BBPLUN MOUNCTBAHETO, € YNCT U CYX, B HErO He TPAOBA 1 MA BULMMI UyX AN YaCTULY.

3. HambnHeTe Cbaa C NoAXoAALL pa3TBOp 3a noumcTare. Orthofix npenopbysa ynotpebata Ha Cnabo ankaneH eH3umeH pasTBop Ha NOYMCTBALL Npenapar, 6a3upaH Ha NOYMCTBALL Npenapar, Chabpxall
<5% aHUOHHY NOBLPXHOCTHO AKTUBHIA BELLICTBA 1 €H3VIMU, NPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha Aeii0HY31paHa BOAa.

4. BHumaTenHo notonete KOMMOHeHTa B Pa3TBOPA, 3a A M3N1e3e Bb3AyXbT.

5. TpwXnuBO M3TbPKaliTe N3AENNETO C MeKa YeTKa B Pa3TBOPa, 0KaTO NpemaxHeTe BCHUKY BUAUMM 3aMbPCABAHIA. /13non3BaiiTe Meka YeTKa C BbPTENNBO ABIXeEHHE, 3a A OTCTPaHWTe 0CTaTbLuTe
OT NlyMeHwTe, TpyOUTE UK CbCTABHUTE NOBBPXHOCTI.

6. V3nnakHeTe KaHINMPaHWTE YUaCTbLY C NOYMCTBALLMA Pa3TBOP C MOMOLLTA Ha CIPUHLOBKA. HUKOra He 113n0f3BaiiTe MeTanHIA UETKI U CTOMaHEHa BbiHa.

7. VI3BajeTe u3neAMETO OT NOYNCTBALLIMA PA3TBOP.

8. V3muiTe C yeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTY MO/ Teyallia BOAa.

9. [loumcTeTe C yNTPa3ByKOB ypesl OTAENHUTE KOMNOHEHTY B Jiera3ipaH NouncTBaLL| pastaop.

10 M3nnakHeTe KOMNOHEHTWTE C NpeuKCTeHa CTepUIHa BOA], 0KATO He OTCTPaHWTe BCUUKI OCTATBLY OT MOUVCTBALLMA Npenapar. M3non3BaiiTe CIpUHLOBKA B CllyYaii Ha TyMeHV i KaHI0AMPaHy yuacTbLA.

11, /13Baaete u3aeaneTo 0T BOAATA 3a U3NNAKBAHE U T0 OCTABETE Aa CE OTLEAM.

12. BHMMaTENHO NOACYLLIETE PHUHO C YNCTA, Ge3MbXECTa ThKaH.

MOYUCTBAHE

06wy ykasaHua

Orthofix npegocTasA 1Ba MeToza 3a MOUCTBAHE B HACTOALLWTE UHCTPYKLMW: PbyeH MeTof 1 aBToMaTAueH MeTofl. KoraTo e npunoskiumo, ha3ata Ha MoumcTBaHeTo TpAOBA Ja 3anouHe BefHara Cefl (asaTa Ha
NPE/IBAPUTENHOTO MOUMCTBAHE, 3a 1 Ce U30ErHe U3CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHIATA. [TPOLIECHT HA ABTOMATUYHO NOUNCTBAHE € NO-NeceH 3a Bb3NpOu3BEX/aHe 1 CNe0BATENHO NO-HAAEXK/EH, a NEPCOHANLT € B
N10-MafKa CTeneH M3n0seH Ha 3aMbPCeHITe U3ENA 1 U3NON3BAHUTE NOYMCTBALL CPEACTBA. [TepcoHansT TpABBA fia M3MbAHABA NPeAna3HIATe MepKy 3a 6e30NacHOCT, 33 1a CNa3i NPOLIeAypaTa Ha 3APaBHoTO
3aBe/ieHue. B UacTHOCT NepcoHanT TpAbBa Aa B3eMe MPeABI UHCTPYKLIMITE, NPEAOCTABEHM OT NPOM3BOANTENA Ha NOUMCTBALLIOTO CPEACTBO, 3 NPaBWIHA PaboTa Cbe 1 ynoTpeba Ha npoayKTa. (Na3BaiiTe BCUUKM
WHCTPYKLIMIA, NPeAOCTaBEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha MOYMCTBALLVMA NPENapaT, 0THOCHO BPEMETO Ha NOTANAHe Ha W3AeNMeTo B NOUNCTBALLOTO CPEACTBO/E3MHGEKTAHTA U HEroBaTa KOHLEHTPaLWA. KauecTBoTo Ha
BO/IaTa, U3M013BaHa 33 PA3PEXAaHe Ha NOUMCTBALLATE CPEAICTBA U 33 U3NNAKBAHE HA MeAVLIMHCKNTE U3AeniAd, TPAOBA BHUMATENHO Ja e 0OMICTA.

PbyHO nouncTBaHe

1. Hocere npeanasu cpencTBa B CbOTBETCTBYE C NPeANa3HiTe MePKI 3a 6630MaCHOCT, 3a J1a CiaswTe NpoLieaypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBe/ieHHe.

2. YBepere ce, Ue CbyIbT, B KOIATO LLie Ce U3BBPLUM NOYNCTBAHETO, € UIACT U CYX, B HErO He TPAGBA A3 M BUAUMIA UYKAN YaCTHLY.

3. HambnHee cbaa ¢ noaxozALL pa3teop 3a nouncteaxe. Orthofix npenopbuBa U3nNon3BaHeTo Ha (1abo ankaneH eHauMeH NOUNCTBALL PasTBop.

4. BHMMATeNHO noToneTe KOMNOHEHTa B PasTBOPa, 33 /1d U31e3e Bb3AYXT. BaHO e /1a ce rapaHTIApa, Ye MOYCTBALLMAT PAsTBOP CTUFA /10 BCYKM OBBPXHOCTH, BKIIOUUTENHO OTBOPIA WA KaHIONMDAHI Y4acTbLIM.

5. TpUuBO U3TbpKaiiTe M3AENMETO C MeKa YeTka B NOYNCTBALLMA Pa3TBOP, 0KATO MPeMaxHeTe BCAYKIA BUAUMIA 3aMbPCABaHUA. M3M0n3BaiiTe ueTka C MeKit HaiinoHOBH BNakHa C BbPTENUBO

JIBIDKEHNE, 33 d OTCTPHWTE OCTATbLUTE OT KyXUHUTE, HEPABHUTE WK CbCTABHHTE MOBBPXHOCTH.

V13nnakHeTe KaH10AMPaHUTE YUacTbUM NOHE TP BTIA C NOYCTBALLMA Pa3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLOBKA. HUKOTa He U3Nn0n3BaiiTe METANHI YETKM UK CTOMaHeHa BbHA.

/13BapeTe U3AENMETO OT NOYNCTBALLWA Pa3TBOP.

V3mmiiTe  YeTKa OTAENHUTE KOMNOHEHTH NOJ TeYalla BoAa.

MocTaBeTe OTAENHUTE KOMMOHEHTI B YATPA3BYKOB YPeA C Aera3upa nouucTeally pasreop. Orthofix npenopbyBa ynotpedara Ha pasTeop Ha NOUMCTBALL NpenapaT, 6a3upaH Ha NOYYCTBALL NPenapar,

CbAbPall] <5% aHNOHHU NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA, HEIOHHY NOBBPXHOCTHO AKTUBHIA BELLECTBA 1t €H3MMI, NPUTOTBEH C MOMOLLTA HA AeloHU3UPaHa BOAQ. Bb3 0CHOBA Ha U3BbPLUEH]

nposepka Orthofix npenopbuBa ynoTpeda Ha ynTpa3sykosa yectota 35kHz, motroct 300Weff, 3a 15 muHyTIA. Ynotpe6ata Ha Apyrv pa3TBOpY 1 MoKa3aTen TpAGBA Aa ce NOTBBbPAN OT NoTpebuTens,

KaTo KOHLeHTpaLATa TpAOBA Aa CbOTBETCTBA Ha NIWICTOBKATA C TEXHUUECKN AaHHIN Ha MPOM3BOANTENA Ha MOYMCTBALLMA Npenapar.

10.  V3nnakHeTe KOMNOHEHTWTE C PEUNCTEHa CTePUIHA BOJA, A0KATO He OTCTPaHWTe BCUUKIA OCTATbLM OT MOYCTBALLMA Npenapar.

11, M3nnakHeTe KaHioAMPaHUTE y4acTbLy, rpy6uTe Uk CbCTaBHI NOBBPXHOCTU NOHE TPU MbTU C NPeUVCTeHa CTepinHa BOAa. U Hanuyue Ha KaHIONMPAHI YYacTbUY e Bb3MOHO Aa M3non3BaTe
CMPUHLOBKA, 33 1 e YNECHI U3NBAHEHUETO Ha Ta3u CTHMKA.
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12.
13.

14.

I13BazeTe u3nienneTo oT BoAaTa 3a U3NNaKBaHe 1 ro OCTaBeTe Ja Ce OTLieM.

AKO Cnefi NPUKII0UBAHETO Ha BCAYKM CTBIKM 33 MOUNCTBAHE BBPXY M3AENMETO MMa U3BECTHI OCTATbLY OT 3aMbPCABAHE, KOUTO TPAOBA A Ce NPEMaXHAT C UeTKa, CTbMKATa 33 NOUMCTBAHe TpAOBa
/13 Ce MOBTOPH, KaKTO € 0NKCaHo No-rope.

BHuMaTenHo noacyLIeTe PbYHO C YACTa, 6E3MBXECTa ThKaH.

PbuHa pe3nndexums

YBepeTe ce, ue ChAT, B KOITO Le e U3BbPLLN MOUNCTBAHETO, € UHCT 1 CyX. B Hero He TpAOBA J1a MM BUZVMIU YyKa YaCTULM.

HarmbHeTe Cbiia ¢ I0CTATHUHO KONMUECTBO Pa3TBOp Ha Ae3uHdekTaHT. Orthofix npenopbyBa U3MON3BIHETO Ha 6% PA3TBOP HA BOAOPOAIEH NePOKCYA, MPUTOTBEH C BOAA 3 MHEKLIW, B NPOAbIMKeHIAe Ha 30 MUHyTY.
BHinmaTenHo noToneTe KOMMOHEHTa B Pa3TBOPa, 3a Aa 1U3M1e3e Bb3AyXbT. BaxHO e Aa e rapaHTUpa, Ye e3MHEKTAHTBT CTIATa 40 BCHUKY MOBBPXHOCTH, BKIIOUUTENHO OTBOPH UAM KAHIONMPaHM YUacTbLM.
M3nnakHeTe KaHIOAMPaHWTe yuacTbUy, rpyouTe uam CHCTaBHU NOBBPXHOCTY MOHE TP MBTU C Ae3MHEKTUPALLVA Pa3TBOP. /13non3BaliTe CIPUHLOBKA, HAMbAHEHa C Ae3UHOEKTUPALL PasTBop, 33 Aa
NPOMYETE KaHionMpaHWTe yuacTbuy.

I13BazeTe npenMeTUTe OT Pa3TBOPA U 1 OCTaBeTe Aa Ce OTLieAT.

HakucHeTe i1 BbB BOAA 32 MHXKEKLWM, 33 1a PeMaXxHeTe 0CTaTbUUTe 0T 1e3HGEKTUPALLIA PA3TBOp.

MpomuiiTe KaHioAMPaHUTe YUaCTbLM NOHE TPI MU CbC CIPUHLOBKA (HAMbIHEHA C BOAA 33 MHXKEKLMM).

I13BazeTe u3nienneTo oT BoAATa 3a U3NNAKBAHe 11 Fo OCTaBeTe Ja Ce OTLieM.

MoTopeTe npoLieypara 3a U3nnakBaHe, KakTo e oni1caHa no-rope.

BHnMaTeNHO NOACYLLETE PBUHO C YNCTa, 6E3MBXECTA ThKAH.

OriepaliTe 1 NOBTOPETe PbUHOTO NOYMCTBAHE U JIE3NHOEKLMATA, AKO e HeOOXOAMMO.

ABTOMaTHYHO NOYUCTBAHE U AESMH¢9KI.IVI5I cnomoLyTa Ha y(TpOﬁCTBO 3a MueHe n AE3MH¢EKI.IVI5I

1.

HanpageTe npeaiBapUTENHO NOUMCTBAHE, 3KO € HeOOXOAMMO, NOPAZY 3aMbPCABAHETO Ha U3aenteTo. ObpHeTe 0C00EHO BHUMAHIE, KOTaTO eNeMeHTUTe 33 MOUNCTBAHE CbbPaT WK IMaT:

KaHionupaky yuacTbum

[bnru myxu oTBOpH

(benHABALLM Ce NOBBPXHOCTI

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

. [pybu noBbpxHOCTH

W3non3Baiite yCTPOIACTBO 33 MuteHe v Ae3uHdeKLns, koeto e B cboTeTcTaue ¢ EN IS0 15883 11 e npaBnHO MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 11 PeAOBHO Ce NOAJIATa Ha TEXHMYECKO 00CNYKBaHe U TeCTBaHe.

YBepeTe ce, ue CbbT, B KOITO LLie Ce M3BbPLUN NOUMCTBAHETO, € UWCT 1 CyX, B HEro He TpAOBA Aa MM BUAUMM Uy YacTLA.

YBepeTe ce, ue yCTPOIICTBOTO 3 MiteHe 1 Ae3MHOEKLMA paboTy.

[ocTaBete MeAMUMHCKIATE M30eUA B YCTPOVCTBOTO 33 MueHe U Ae3nHdexuyA. locTaeTe Mo-TexkiTe 34EAMA Ha IbHOTO HA KOLWHuUMTe. TpAbBA Ja pa3rnobute NpoayKTATe, Npean Aa v nocTaBuTe

B KOLUHMLWTE, CIope CrieLuduuHITe MHCTPYKLUMK, npegocTasey ot Orthofix. KoraTo ToBa e Bb3M0XHO, BCUKY YacTi Ha ZlafieHo pa3riobeHo u3aenue TpAOBa a GbaaT noCTaBeHw B &fUH U Cbli| KOHTeliHep.

(BbpIeTe KaHIAMPaHITE YYacTbUM KbM OTBOPUTE 3a M3MNAKBaHE Ha YCTPOIACTBOTO 3 MueHe 11 [Ie3nHOEKLMA. AKO He e Bb3MOXHO AMPEKTHO (Bbp3BaHe, NOCTaBeTe KaHIOAMPaHHTe Y4acTbuiy

IVPEKTHO Hajl AI03uTe 33 MPbCKaHe UK PbKaBuTe 3a NPbCKaHe Ha KOLHMUATa. OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTUTE B KOHTeIiHepa Ha YCTPOIACTBOTO 3a aBTOMATIAYHO MUeHe, KaKTO e NpenopbyaHo

0T HeroByA NPoU3BOAUTeN.

W36arBaiiTe KOHTAKT MEXY N3AENMATA, THil KaTo ABUKEHUETO NO BPEME HA LKbAA Ha MileHe MoXe Aa NOBPEAY M3LeNNATa 1 Aa KOMNPOMETIPA MUEHETO.

HapeneTe MeaMUIMHCKIATE U3EAMA TaKa, Ye KaHIONMPaHITE YUacTbUY A @ BbB BEPTUKANHA NO3ULUMA 11 NO TO3W HAUMH FyXUTe OTBOPU Aa Ca HAKNOHEHI HAZONY, 33 Aa NO3BONAT U3THYAHETO

Ha BCAKAKbB Matepuan.

V3non3gaiite 0106peHa Mporpama 3a TepMuyHa Ae3uHdexLwA. Korato ce 13nof3gaT ankanHy pasTeopy, TpA6Ba Aa ce 106aea Heytpamuatop. Orthofix penopbuBa CTbKITE Ha UMKBAA 1a Ca NOHE CReaHUTe;

3. [peaapuTenHo nouncTBake 3a 4 MuyTw;

b, Touncrare ¢ nogxozawy pasteop. Orthofix npenopbuBa ynoTpedara Ha pasTBOp Ha NOUMCTBALY Npenapar, 6asupaH Ha NOYMCTBALL Npenapat, Cbabpxall <5% aHMOHHU NOBBPXHOCTHO
AKTUBHI BELLECTBA, HEVIOHHM NOBLPXHOCTHO AKTUBHI BELLECTBA 11 eH3IMM, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha ZeioH13upaHa Boda 3a 10 muryT npn 55°C;

¢ Heyrpanu3mpaHe ¢ pa3TBop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbyBa ynoTpeara Ha pasTBOP Ha NOUMCTBALL MPenapaT Ha 0a3aTa Ha IMMOHEHa KUCeNHa, KOHLeHTpaLwa 0.1%, 3a 6 MuHyTH;

d. OKoHuaTeNHo M3NNaKBaHe C AeioHN31paHa BOAA 3 3 MUHYTW;

e. Tepmuuna ae3mHdexuns npu Temnepatypa noHe 90°C wm 194°F (makc. 95°C uan 203°F) 3a 5 munyTin wam aokato ce aocturie AO = 30000. Bogata, KoATO ce u3M013Ba 3a TepMiUHaTa
Jie3nHdexuns, TpAbBa Aa bbze npeuncreHa;

f. V3cywasate npu 110°C 32 40 MuHyTH. KOraTo MHCTPYMEHTDT UMa KaHIoNMpaH yuacTbk, TPA0BA Ja Ce M3M013BA MHXEKTOP 3 U3CYLIABaHeTo Ha BTPeLLIHaTa YacT.

[purogHOCTTa Ha ApyriA Pa3TBOPU, KOHLEHTPALVATA, BPEMETO i TemnepaTypaTa TpAbBa Ja ce NpOBEPAT W BanuAMpaT OT NoTpebuTeNd Mpu CNa3BaHe Ha NCTOBKATA C TeXHWUeCKiTe aHHu

Ha NPOU3BOAUTENA Ha NpenapaTa.

W136epete 1 cTapTUpaiiTe LMKHA CTOPEA NPENopbKITe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOICTBOTO 33 MHeHe.

(nep NpUKAI0UBaHe Ha LMKBAA Ce YBEPETe, Ue BCUUKIA eTanyt 1 NapaMeTpy (a NOCTUTHATH.

Hoceiikin npeanasHm CpeACTBa, M3BajETe U3ANMATA OT YCTPOICTBOTO 38 MUEHE U Ae3MHAEKLIAA, KOTaTo LMK BABT NPUKIIOUM.

AKo e Heobxo1Mo, U3LieaieTe U3ULLIHATA BOAA U MOACYLIETE C NOMOLLTA Ha UMCTa bE3MbXeCTa TbKaH.

Ornenaitte BCAKO U37€AMe 33 OCTATBLM OT 3aMbPCABAHE U AN € U3CHXHAN0. AKO MMa 0CTaHan 3aMbPCABAHINA, NOBTOPETe NPOLIECA Ha NOYMCTBAHE, KaKTO € ONcaH no-rope.

o o N oo

NoAAPBMXKKA, UHCNEKLINA U TECTBAHE HA OYHKLIUMTE

3a BCUUKN MHCTPyMeHTH Ha Orthofix, KOWTO Ca C eTVKeT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, TpAGBA Ja Ce CNa3BaT CEAHWTe YkasaHwA. BCiuki onucaHn no-Aony GyHKLMOHNHY MPOBEPKY 11 UHCTIEKLN (e OTHACAT
11133 B3aVIMOBDb3KMTE C ADYTUA HCTPYMEHTY WY KOMTOHEHTI. PeXuMIATe Ha MOBPE/Ia N0-A0My MOXe A Ca MPIUHEHY OT KPas Ha Mone3HILA XVBOT Ha MPOAYKTa, HerpaBITHa YNoTpe6a Wi HenpaBiHa NOAAPBXKA.
ObukroBeHo Orthofix He nocouBa MaKCVIMaNHIA GPOii Ha ynoTpebuTe 32 MEAVLIMHCKIATE U3BEMA 32 MHOTOKPaTHa ynoTpea. [onesHAT XMBOT Ha Te311 M3LenA 3aBIICH OT MHOTO GaKTOpH, BKMKUMTENIHO O MeToza I
MPOLBIKUTENHOCTTA Ha BCAKA yroTpeba i 0T pabotata Mexay oTaenHuTe ynoTpedi. Haii-no6puAT MeToz 3a onpesienaHe Ha Kpan Ha eKCrN0aTaLMOHHIA XUBOT Ha MeLLIMHCKOTO U3Aenuie € BHAMATENHaTa UHCMeKUVA
1 YHKLIMOHANHOTO TeCTBaHe Ha U3AeneTo Npeayt ynoTpeda. 3a CTepunHiTe U3Kenus e onpeaeneH 1 yTBbPAEH Kpaii Ha eKCNN0ATALMOHHINA XVBOT, KATO To Ce N0C0YBA C AaTa Ha V3THYAHETO My.

(nenBaLLuTe 06LLY MHCTPYKLIUY Ce OTHACAT 3a BCUuKY MpoykTy Ha Orthofix:
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BCuuKkm MHCTpYMeHTY 1 KOMMOHEHTI Ha NPOAYKTTe TPAOBA Ce NPOBEPABAT BIU3yaNIHO Ha 106PO OCBET/IEHME 33 UNCTOTA. AKO HAKOY 30HH He Ca ACHO BILAVMM, 3N0/138aiiTe 3% Pa3TBOP Ha BOAOPOEH NPEKNC,
33 /12 NPOBEPIATe 33 HANMUME Ha OPraHIUHI OCTATbL. AKO Ma KDbB, LLie ce 06pa3yBaT Mexypueta. (N1eq npoBepkarta u3geneto TpA0Ba fa e u3nnakHe i Aa ce NOACYLLN COPEA UHCTPYKUUWTE, A3AeHIA No-Tope.
AKO BI3yanHaTa NpoBepKa NOKa3Ba, Ue U3AEAMETO He e NOYMCTEHO NPABMIHO, NOBTOPETe CTHKWTE 33 MOUNCTBAHE U Ae3UHOEKLINA WA U3KBBPAETE U3AENNeTo.

BCYKM MHCTPYMEHTV 1 KOMNOHEHTIA Ha NPOAYKTa TPAOBA A e MHCMEKTUPAT BU3YaNHO 3a BCAKAKBY NPU3HALY Ha BOLIABAHE HA KauecTBOTO, KOETO MOXe A A0BE/e 10 HeYCNeLHOTO UM 3noNn3BaHe
(KaTo HanpuUMep NYKHaTUHU WA YBPEXAAHE HA NOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHUTe GyHKUWM TpA0Ba Aa GbaaT TeCTBaHU Npeayn CTepUIU3UpaHeTo M. AKO UMa MOA03PeHUA, Ue HAKON KOMMOHeHT
WAV UHCTPYMEHT e fledeKTeH, noBpeseH i HenaaexeH, Toil HE TPABBA JIA CE A3MON3BA.

MponykTute, N0 KOWTO Ce HabmioaaBa NpekoMepHo M3TbpKBaHe Ha o6o3HaueHua kod, UDI w naptwga Ha npoaykTa, HE TPABBA JA CE W3MON3BAT, Toit kato ToBa 3aTpyaHABa NecHoTo
JIM MIEHTUOULMPAHE ¥ NPOCTEAMMOCT.



« 0CTPOTaTa Ha pexeLLuTe UHCTPYMeHTY TpA6Ba Aa Gbae NpoBepeHa.

« KoraTo UHCTDYMEHTTE NPEACTABABAT YACT OT KOHCTPYKLAS, CDABHETE KOMNOHEHTHTE 11 C KOMMOHEHTY OT ChlLjs BUAL,

« Tlpeay CTepunn3aLns CMaxeTe WAPHUPHUTE 1 NOABIXHUTE YACTIA C MACNO, KOETO He NpeYl Ha CTePUN3ALINATA C Napa, ChINACHO UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS. He u3non3saiite nybpuKkanTy
Ha CUNKOHOBA OCHOBA WM MiHepanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpe6ata Ha CUHO NPEUNCTEHO 6AN0 MACN0, CbCTaBEHO OT MUHEPANHO MAcNo € XPaHWTENHA WA GapMaLeBTUYHa CTeneH.

Karo 0bLLa NPEBAHTIBHA MAPKA Orthofix NPenopbyBa Aia (e CNa3BaT MHCTPYKLATE 3a ONepaTUBHATA TEXHUKA, 3d [la (€ n36erHar noBpeaw, CBbp3aHit CHeNnpaBuiIHa yHOTpeﬁa. 3a HAKou NPOAYKTOBM KO 0BE
MOXe [ld Ma cneumd)muHm VHCTPYRL AN Te3u VHCTPYKLMM Ca CBBP3aHW C NPOAYKTOBUA KOA 1 Ca JOCTBIHI B CNeUNani3npanHna yeﬁcam Ha Orthofix. OcBeH TOBa e BaxHo fja Ce CMa3ga npenopbydHata
ot Orthofix npoueaypa 3a NOYNCTBAHE, 3d d (€ n36erHar NnoBpeawn, C(Bbp3daHi C HENPaBIIHA paﬁom.

ONAKOBAHE
3a npe/ioTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe Cefl cTepunu3auua Orthofix NpenopbuBa M3N0A3BaHe Ha eAHa OT CEHATE CUCTEMM 33 ONaKOBaHe:

3. OnakoBae B cvotgetcTaue ¢ EN ISO 11607, koeTo e NOAXOAALIO 33 CTepUAM3aUMA C napa v Npeana3BaHe Ha WHCTPYMEHTUTe uaw TaguTe oT MexaHudHa nospeaa. Orthofix npenopbuBa
ynoTpe6ata Ha /1B0iiHa OMaKOBKa, CbCTaBeHa OT TPUMIAMIHATHA HETBKAHA ThKaH, U3paboTeHa OT HeTbKaH NOMMNPONEH 1 MenTonayH nonunponuned (SMS). OnakoBkata TpA6Ba Aa e AOCTaTbUHO
YCTORYMBA, 33 1 M3Abpxi u3nenua ¢ Terno o 10kg. B CALL Tpa6Ba aa ce u3non3ea ogobpeHa ot FDA onakoBka 3a crepunu3auind, a cooteetctsieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3apbmxutento. B
EBpona Mose Aia ce U3N0/13Ba ONakoBKa, KOATO e B CboTeeTcTue ¢ EN 868-2.

b, Tebpav KoHTeliHepy 3a CTepunM3aLmMa (kato TBBPAN KoHTeliHepw 3a cTepunu3auns Ha Aesculap JK cepus). B EBpona Moe fa ce 13non3sa KoHTeiiHep, KOWiTo e B (boTBeTcTBHe ¢ EN 868-8.
He nocTagaiite AONBAHUTENHI CUCTEMIU AW MHCTPYMEHTY B €AIUH U CbLLM KOHTEIiHEp 3a CTepuAM3aLmA.

Bcaka apyra cTepunta 6apuiepHa onakoBKa, KOATO He e Banuaupana ot Orthofix, TpA6Ba 4a ce Banuapa oT OTAEHOTO 3APaBHO 3aBe/eHIe CbITIaCHO MHCTPYKUMMTE Ha npon3BoauTens. Korato 060pyaBaHeTo
11 NpoLecwTe e pa3nuuasat ot Banuaupanute ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBefeHe TpAGBA a NPOBEPU AANN MOXe [a Ce NOCTUHE CTePWIHOCT, Kato U3n0n3Ba BanuaupatuTe ot Orthofix napametpu.
He noctagaiite AOMbAHUTENHY CUCTEMY WY MHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepUAM3aLUA.

Wwmaifte npeiBug, Ye ako TaBata e NPeToBapeHa, pe3ynTaTsr OT CTepUAM3aLIATA He MOXe Aa Ce rapaHTvpa. O6LLI0TO Terno Ha 00BYTaTa TaBa C UHCTPYMEHTY He TpAOBA Aa HaaBULABA 10KT.

CTEPUNU3ALIMA

Mpenopbusa ce crepunn3auid ¢ napa cbraacio EN IS0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3aunara  ra3oBa nna3ma, cyxa TonnuHa v etunenos okcna TPABBA JIA CE 3barsa, Tvid KaTo He e BanuanpaHa
33 npoaykTute Ha Orthofix. M3non3Baiite ogobpeH, NpaBITHO NOAABPXaH 11 KanMOPUpaH NapeH cTepuny3atop. KauecToto Ha napata TpABBa Aa Gbae NOAX0AALLO, 33 A3 Obe MPOLECHT edeKTUBEH.
He HagBwwaaitte 140°C (284°F). He nocTassiite TaBwTe eHa BbpXy Apyra N0 Bpeme Ha CTepunn3auma.

(Tepunu3npaiiTe B aBTOKNaB C Napa, U3M0N3BaIKIN OPAKLIOHEH NPeBakyyM LUKBA UK FPABUTALMOHEH LMKBA CbIAACHO TabauLata no-aony:

Tun Ha crepunusaropa [paBuTauma MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
cnapa

3abenexkun He ce m3non3ga B EC |- He ce m3non3ga B CALL | Yka3aHua Ha (30
MUHANGTRA TEMEQATVP 1320 (270f) BRCQIOCH | 134°C (273%) 134°C (273°F)

Ha 13narate

MuHIManHo Bpeme Ha u3narane| 15 MuHyTI 4 MUHYTI 3 MUHYTH 18 MUHyTH
Bpewme 3a cywere 30 MuHyTI 30 MiHyTI 30 MiHyTI 30 MUKy !

bpoit umnyncu He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BIHArK Aa 13M0N13BaTe LKA Ha NPEABAPUTENHO BaKyyMUPaHe 33 NapHa CTepUu3auyA. [PaBUTALMOHHINAT LKA € BaNUANPaH, HO e NPENopbYBA (aMO KOraTo He ca AOCTHI
ApyriA onuyn. [PaBUTaLUMOHHINAT LIMKBA He € BanuavpaH 3a CTEPUNM3ALIA B TBBPAM KOHTEIHEPM, a CAMO B ONAKOBKM.

MHOOPMALIWA 3A NOYMCTBALLIMA NPEMAPAT

Orthofix 13non38a ClefHUTE NOUMCTBALLYM NPeNapaTy Mo BpeMe Ha BAMMAALMATA Ha Te31 NPEMopbKM 3a MbPBOHAUANHaTa 06paboTKa. Te3u MoUMCTBALLY NPenapaTil He Ce NOCOYBAT B 3aMAHa Ha Apyri
JOCTBNHY OYMCTBALLM NPENapaTH, KOUTO MOTaT i NOCTUTHAT YAI0BNETBOPUTENHIA Pe3ynTaTL:

+ 3a pbyHo npeapaputento nouncteane: Neodisher Medizym koHuenTpauva 2%

+ 3a pbuHo noumcrane: Neodisher Mediclean koHueHTpauna 2%

« 3aastomatuauparo nouncteaxe: Neodisher Mediclean koHuenTpauus 0.5%

CbXPAHEHUE
(CbXpaHsBaifTe CTepUAM3MPaHNTE MHCTPYMEHTY B CTEPUAN3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYX0 U UMCTO MACTO, NPY CTaiiHa Temnepatypa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

WHcTpyKuuwTe, NpeaocTaBeHIn no-rope, ca Bamuanpari ot Orthofix srl kaTo BAPHO onucaHue Ha MOAroTOBKaTa 3a (1) 0bpaboTKaTa Ha W3enve 3a eHOKPaTHA ynoTpeba 3a HeroBaTa MbpBa KIMHNYHA
ynotpe6a v (2) 3a 06paboTKaTa Ha U3Aenvie 3a MHOTOKPATHA YNoTpeda 3a HeroBata NOBTOPHa ynoTpe6a. OTrOBOPHOCT Ha NMLIETO, NPOBEXAALLO MOBTOPHaTA 06paboTKa, € Aa ce yBepw, ue TA nocTura
YKeNaHA pe3ynTar Npy peanHo u3non3BaxuTe B NoMeLLeHeTo 3a 06paboTka obopyasaHe, MaTepuany 1 nepcoHan. OBMKHOBEHO TOBA U3UCKBa NPOBEPKA U PYTUHHO HabtoAeHwe Ha npoueca. [TpouecuTe no
NOYNCTBAHETO, Ae3NHEKLIMATA 1 CTepUAN3aLMATa TPAOBA A ObAAT aieKBATHO A0KYMEHTUPaHU. Bcuuky oTKNOHeH oT npefocTaBeHwTe MHCTPYKLMK 3a 06paboTka TpAGBA a ObAaT HaANeXHO oLieHeH!
33 e)eKTUBHOCT 1 MOTEHUMANHY HeXeNnaHIn NOCNeACTBYA U A BbAAT aAeKBaTHO JOKYMEHTUPaHM OT ILETO, KOETo NPoBeX/a NOBTOpHaTa 06paboTka.

JNOMBAHUTENHA UHOOPMALIMA

MHOOPMALIWA 3A MALIUEHTA

MeanunHCKUAT cneuuanucT TpA6Ba Aia UHOOPMIUPA NaLMeHTa, Ye MeAULIMHCKOTO U3AeAe He Ce PaBHABA Ha HOPManHa 3ApaBa KOCT 11 Aa O MHCTPYKTUA 3a NPABUHOTO NOBE/eHYe (e MMMAAHTALIAT:
NalMeHTbT TpAOBA [a BHIMABA /i He BAUTA NPEX/EBPEMEHHO TEXKY NPEAMETU U Ja He U3BbPLIBA NPEKOMEPHA GU3uuecka AeitHOCT. MeanUMHCKUAT cneumanict TpaoBa a MHOpMHpa naLjueHTa,
ye TpAOBA /1 MPOYeTe 33 BCUUKIA U3BECTHU UM BB3MOXHY OFPAHINYEHINA OTHOCHO 113M1AraHeTo Ha Pa3yMHO NpeaBUAUMY BbHLIHY BUAHUA U YCOBUA Ha OKOHATA CPe/ia, NOANAraHe Ha CielnduyHu
JAMATHOCTUYHY U3CTEAIBAHUA, OLIEHKY UM TEPANEBTUYHO NIEYeHie ClIed UMMIAHTAUMATA. MeauLUMHCKAT CenanicT Tps6Ba 4a MHGOPMIPA NaliveHTa, Ue TpAOBA Ja NPOYETE 3a HYK/aTa OT NePUOANYHO
MeZUUMHCKO NPOCEABaHE U 3 OTCTPaHABAHE Ha MEAULMHCKOTO U3aienve B Gbjelliero.

MeanuMHCKUAT cnewmanict TpA6GBa A Npeaynpean NauyeHTa 3a XMPYPrUUHUTE 1 OCTATbYHNTE PUCKOBE U 33 Bb3MOXHUTE HEXeNaH CbOUTHA. He BCUYKIA XMPYPIUUHIM ONepaLu BOAAT A0 yCnelueH
pe3yiTaT. Bb3HWKBAHETO HA JONBAHUTENHA YOIOKHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BpeMe NMopaay HenpasiiHa ynotpe0a, MeAVUMHCKM NPUYMHY WM NOBPea Ha W3henueto. Te U3NCKBAT NOBTOPHA
XMPYPriAYHa MHTEPBEHLWA, 33 J1a 6 MPeMaxHe UnK [1a e 3aMeHIn MeAULIHCKOTO U3envie.
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MeAUUMHCKUAT CieLmanict TpA6Ba 1a MHCTPYKTIAPA NaLjMeHTa:

- ]1aCb001iaBa 3a BCUUKIA HEOOUYAIAHI NPOMEHY Ha MACTOTO Ha OnepaLivATa i paboTaTa Ha 3AENMETO Ha CBOA NeKap.
- [aCb00UIaBaT BCHYKM HEONAroNPUATHIA NN HEOUAKBAHM eheKT.

- 0THOCHO ynoTpebaTa 1 NOAAPHKKATA HA GUKCATOPA 11 HAUMHUTE 3 NONAraHe Ha rpUKa Ha MecTaTa Ha BIAHTa/Tena.

BEJIEXXKA OTHOCHO CEPMO3HW NHLIMAEHTK
Beexut cepuo3eH MHLMAEHT, KOITO Bb3HIIKBA BbB BPb3Ka C 3AenKeTo, TpAGBa Ja ce CbobLLasa Ha Orthofix Srl v Ha KOMNETEHTHIS OpraH Ha JbpiaBaTa UeHKa, B KOATO NOTPEOUTENAT /Wi NaLWEHT BT € YCTaHOBEH.

BPB3KA CIPOV3BOANTENA
Mons, cBbpeTe ce ¢ MeCTHIA Thprockin npeactasuten Ha Orthofix 3a noeue nogpoBHOCTH 1 MOPBYKa.

ORTHOFIX HOCW OTFOBOPHOCT 3A BE30MACHOCTTA U EOEKTUBHOCTTA HA UMMIATUPYEMUTE YCTPOMCTBA CAMO NMPU EQHOKPATHATA UM YNOTPEBA. Bonsuunoto
3aBefieHue WM NPaKTUKYBALUMAT NleKap HOCAT Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3a KaKBaTo U 1a 6M0 NoBTOPHa ynoTpe6a Ha Te3u YCTpoiicTBa.

BHUMAHUE: Oenepantoro 3akoHoaatencTso Ha CALL| 3vckBa npoaax6ata Ha T0Ba YCTPOICTBO 1 Ce U3BLPLLBA €ANHCTBEHO OT JleKap Wil 110 NPeANMCaHUe Ha nekap.

ﬂpeﬂ(TaBeHMTe N0-A0ny CUMBONIA MOXe [id € OTHACAT UM HE 3a 1diCH NPOAYKT. BUXKTE €TUKETA Ha NPOAYKTA.

CumBon Onucanmne
MD MeamumHCKo YCTpoiRCTBO
I:E:I é HanpaeTe CnpaBKka C MHCTPyKUMIATe 3a ynotpeba BHumaHwe: HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba
WM C eNeKTPOHHIA BapUAHT Ha MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba 33 BaXKHa NpedynpeauTeNnta MHGopmavus
@ EnxokpaTHa ynotpeba. [la He ce 13n0n3Ba NoBTOpHO. benesxka ot Orthofix: n3xebpaete no nogxoadL cnea ynorpebda
(neueHue) BbPXY NauMeHTa

STERILE| R CTEPUITHO. CrepuniaupaHo upe3 0bnbyBaHe

HECTEPUIHO
© (ncTema 3a J1BoiiHa CTepunHa bapuepa

|FI EF | | LOT| Katanoxen Homep MapTugen Homep
g (pok Ha rogHoCT (roanHa-mecel-aeH)
C E c € 03 (E Mapk1poBKa B CHOTBETCTBIE C NPUNOMMMU €BPONEACKI AUPEKTUBI/PErnameHTU OTHOCHO MeAULIMHCKITE 3Aenius
&I “ Jlata Ha npon3BOACTBO MNponssoauten
@ He 13n0n13BaiiTe, ako LIeNoCTTa Ha 0NAaKOBKaTa e HapYLLIEHa, U Ce KOHCYNTUPaiTe C UHCTPYKLMuTe 3a ynoTpeba
RX Only BHumaHue: DenepanHoTo 3akoHoAaTencTBo Ha CALL| M31ckBa TOBA YCTPOICTBO 13 Ce NPOAaBa eAUHCTBEHO OT lekap

K No NpeAnnucaHine Ha neKap

UDI YHUKaneH uaeHTMOUKATOP Ha YCTPOICTBO
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PQVITA11/24 C€uxs
LT
Naudojimo instrukcija gali biti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.
Svarbi informacija - perskaitykite pries naudojima
Taip pat Ziarékite instrukcijy lapelj, skirta iSoriniam fiksatoriui, su kuriuo naudojami,Orthofix” implantuojami prietaisai

ORTHOFIX' ISORINIAMS FIKSATORIAMS SKIRTI IMPLANTUOJAMI PRIETAISAI

Gamintojo pavadinimas

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italja

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Faks. 0039 (0) 45 6719380

APRASAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Orthofix” implantuojami prietaisai skirti naudoti kartu su,Orthofix" iSoriniais fiksatoriais ilgy ir smulkiy kauly fiksavimui atlikti. Implantuojami prietaisai apima kauly sraigtus ir vielas. Kauly sraigtai bina jvairiy
sriegio konstrukcijy, sriegio ir koto skersmeny bei ilgiy. Kai kurie iS jy yra savisriegiai. Visi kauly sraigtai yra bikortikaliniai, isskyrus, Galaxy UNYCO™" (toliau — ,Galaxy UNYCO") sraigtus, kurie yra unikortikaliniai.
Kauliniai sraigtai pagaminti i$ nerdidijancio plieno arba titano ir jie gali biiti padengti arba nepadengti hidroksiapatitu. Tiekiamos vielos buna skirtingo ilgio, skersmens ir turi skirtingas galiuko konstrukcijas. Vielos
gali turéti arba neturéti stabdiklj. Vielos gaminamos i$ nertidijanciojo plieno. Tinkamiausias implantuojamas prietaisas parenkamas pagal anatomine vietg (t. y. virduting galine, apating galine, dubenj, ranka

prietaisai, turi puikiai iSmanyti ortopedinio fiksavimo procediiras, taip pat Siy prietaisy chirurgines procedras bei mokéti atlikti pooperacine priezidra.

MEDZIAGOS
,Orthofix” kauly sraigtai pagaminti s chirurginio nerlidijanciojo plieno arba titano. , Orthofix Osteolite” kauly sraigty sriegio dalis plazminio purskimo biidu padengta plona hidroksiapatito danga. Atliekant klinikinius tyrimus
nustatyta, kad i danga sustiprina fiksavima smeigés ir kaulo salycio metu bei sumazina smeigés atlaisvinimo daznuma. Be to, osteaintegracija su tiesioginiu kaulo ir sraigto sriegio salyciu buvo matoma histologiniame tyrime.

KONTRAINDIKACLJOS
,Orthofix” implantuojami prietaisai neskirti ir neparduodami naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti.
Jskaitant kontraindikacijas, bet neapsiribojant:
Infekdjos buvimas (sisteminis arba lokalizuotas)
Pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negali laikytis prieZitros po operacijos nurodymy
Pacientas serga sunkia osteoporoze™, yra infekuotas Z1V, serga sunkiu, prastai kontroliuojamu cukriniu diabetu
Pacientas jautrus svetimkiniams arba alergiskas implantuojamoms medziagoms. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, prie$ jdedant implantg reikety atlikti tyrimus
* Kaip nustaté Pasaulio sveikatos organizacija: ,kauly mineralinis tankis, kai standartinis nuokrypis yra 2.5 arba didesnis, yra mazesnis nei vidutiné didZiausia kauly masé (jauny, sveiky suaugusiyjy
vidurkis), esant vienam ar daugiau trapiy kauly l0Ziy”

|SPEJIMAI

1. Jsukdami sraigtq ir jvesdami vielg uztikrinkite, kad Sie prietaisai nepatekty j vaiko sanarius ar augimo ploksteles, kad nepaZeistuméte sanariy ir nepasireiksty augimo sutrikimai.

2. Perdaug nepradurkite antrinio Zievés sluoksnio bet kokio tipo sraigtais, kad nepaZeistuméte audinio. Nepradurkite jvedimo Zievés sraigto lygiaja dalimi, kad nepaZeistuméte kaulo.

3. Savisriegiy kigio formos sraigty, kuriy sriegio skersmuo yra Smm arba didesnis, niekada negalima jsukti naudojant elektrinj jrank] — tai visada reikia daryti ranka arba rankiniu greztuvu.
4. TrueLok” pusines smeiges galima naudoti tik su,TrueLok” sistema.

5. Nenaudokite atSipusiy grazty, kad nepaZeistuméte kaulo dél jkaitimo. AtSipusius graztus visada reikia iSmesti.

6

Sie prietaisai nepritaikyti fiksacijai prie kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugu).

,Galaxy UNYCO" sraigtai

1. Unikortikaliniai sraigtai gali bati jvedami TIK naudojant,, Orthofix” tiekiamus sukimo momento ribatuvus.

2. DRAUDZIAMA, UNYCO” sraigtus jvesti | akytajj kaula, todél $alia sanario rekomenduojama visada naudoti UNYCO akytojo kaulo sraigtus.
3. Unikortikaliniy sraigty negalima nupjauti, o prie sraigty koteliy negalima tvirtinti papildomy gnybty.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Sraigtus ir vielas jvesti reikia gerai Zinant saugius kanalus, siekiant iSvengti Zalos anatominéms struktdroms.
2. Jstatant sraigtq ar vielq reikia saugoti minkStuosius audinius.
3. Bandant issukti jvesta kiiginés formos sraigta, jis gali atsilaisvinti.
4. Kaulo diafizés sraigtus ir vielas visada reikia jvesti statmenai kaulo asies centre, kad ji nesusilpnéty.
5. JkiSus sraigtus j vieng i$ fiksavimo gnybty taip, kad vienas s sraigty lizdy gnybto gale bty tuscias, svarbu, kad jis bty uzpildytas trumpu sraigto maketu taip, kad gnybto dangtelis suimty visus sraigtus vienodai stipriai.
6. Naudojant kauly sraigtus ilgu kotu, kuriy sriegio skersmuo yra 4.5—3.5mm, btina imtis atsargumo priemoniy. Turétuméte bati labai atsargds jvesdami sraigta, jei kaulas yra kietas. ,Orthofix” sidlo
naudoti ne du, o tris sraigtus, kad baity galima paskirstyti apkrova.
Kai naudojate sraigtus, jsukto sraigto nepjaukite, kol neuzdéjote fiksatoriaus. Pjaunant jsuktus sraigtus be pritvirtinto fiksatoriaus, pjovimo jéga gali bati perduota j kaula.
8. XCALIBER™ sraigtus reikia nupjauti prieS juos jsukant arba tada, kai jsukti visi sraigtai, uzdétas fiksatorius ir gerai priverzti gnybto fiksavimo sraigtai. Sraigtus pjauti reikia naudojant tinkama pjoviklj.
9. Siekiant nesukelti suzalojimo:
- sraigty ar perverianciy smeigiy galus reikia apsaugoti specialiais gaubteliais;
- viely galus reikia apsaugoti specialiais gaubteliais arba uzlenkti jos galus is karto po jtempimo.
10.  Bitina palaikyti nepriekaistinga higieng sraigto ar vielos vietoje.
11. Svorio nesimo aspektai pateikti naudojimo instrukcijose, skirtose konkreciam su implantais naudojamam fiksatoriui.
12. Kaivielos jvedamos naudoti su Ziediniu-hibridiniu arba visiskai apskritu rému:
a.  jas reikia jvesti is tos puseés, kurioje minkStiesiems audiniams kyla didZiausias pavojus;
b, jas reikia pertraukti per minkStuosius audinius ir pergrezti per kaulg; jy negalima greZti per minkstuosius audinius;
¢ kart jvesta vielg visada reikia iSmesti, jei ji nuimta pries jtempiant (galiukas yra vienintelis pjovimo pavirsius, jis gali bti atdipes, todél kaulas gali jkaisti, o tai yra nepageidaujama);
d. jeinaudojama viela su rutuliuku, jtempimas turi bti atliekamas i$ prieSingos rutuliukui pusés. Tokia viela reikia jtempti silpniau, nei kitas vielas, kad bty iSvengta per didelio kaulo Zievés spaudimo.

~
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14.
15.

Kai kaniuliuotam pléstuvui, graztui ar sraigtui nukreiptij reikiama padétj naudojama implantuojama viela arba kreipiamoji viela:

a.  viela arba kreipiamoji viela visada turi biti nauja;

b, prie$ jvedant vielg reikia patikrinti, ar néra jbrézy ar sulinkimuy;

¢ jvesdamas ant vielos uZmautg instrumenta ar implantg, chirurgas turi matyti vielos galiuka ekrane su kuo maziau pertrauky, kad viela nebaty netycia jkita toliau, nei planuota;

d. kaskart jvesdamas instrumentg arba implanta, 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.

Jei kaniuliuotas graZtas bus naudojamas tam paciam pacientui antra karta, chirurgas turijsitikinti, kad grazte néra kamsciy, nuimdamas jj nuo elektros bloko ir perkisdamas per jj vielg.

Net jei kanuliuotas graZtas yra naujas, rekomenduojame prie$ naudojant perkisti per jj vielq, siekiant jsitikinti, kad spindyje néra kamsciy.

Spiralinés vielos (93100 ir 99-93100)

1.

Jvesdami vielas ] kaula, naudokite grazta mazu greiciu.

,Galaxy UNYCO" SRAIGTAI

1.
2,

Optimaliai kaulo atramai uztikrinti unikortikaliniai sraigtai turi biti jvedami statmenai kaulo pavirsiui, naudojant mazq sukimosi greitj ir tvirtai stumiant.
Esant prostetiniams implantams arba vidinei fiksacijai, sraigtus jveskite atsargiai.

Visus, Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda., Orthofix” neuztikrina iSoriniams
fiksatoriams skirty implantuojamy prietaisy saugumo bei efektyvumo, jei jie naudojami su kity gamintojy prietaisais arba su kitais, Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti $iam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI

Audiniy paZeidimas po implantuojamo prietaiso jvedimo

Pavirsiné infekcija

Giluminé infekcija

Implantuojamy prietaisy sulinkimas, Iizimas arba pasislinkimas

Kaulo pazeidimas dél netinkamai parinkty implantuojamy prietaisy

Svetimkiinio reakcijos dél implantuojamy prietaisy

Audiniy nekrozé dél implantuojamy prietaisy jvedimo

Kaulo atsidalijimas dél spartaus kaulo Zievés pragrezimo susidarant karsciui ir kaulo nekrozei
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas dél implantuojamo prietaiso
Augimo plokstelés pazeidimas dél netinkamo implantuojamo prietaiso jvedimo
Regeneruoto kaulo [dZis arba 1zis per kaulo sraigty skyles iSémus implantuojama prietaisg
Biidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy priezasciy arba medicinos prietaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti
chirurgines technikas ir mokéti tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisg.

SVARBU
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 operuoti, taikomos kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE, Orthofix” implantuojamy prietaisy.

MRT SAUGOS INFORMACIJA
ISorinei fiksacijai skirty,,Orthofix" implantuojamy prietaisy saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje nebuvo vertinti. Jie nebuvo tikrinti dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty
MR aplinkoje, jeiqu kitaip nenurodyta instrukcijy lapelyje, skirtame iSoriniam fiksatoriui.

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA
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Siekiant, kad kaulo sraigtai ir vielos biity jvesti tinkamai, reikia naudoti tinkamus,, Orthofix” instrumentus.

Sraigto i sriegio ilgj reikia pasirinkti pagal kaulo ir minkStojo audinio matmenis. Sriegio ilgis turi bati toks, kad bent vienas visas sriegio Zingsnis, taciau ne daugiau nei 10mm, likty jvedimo Zievés iSoréje.
Sraigto galiukas turi biti vos iSsikises uZ antrosios Zieves.

Sraigto skersmenj reikia pasirinkti pagal kaulo skersmenj. DidZiausias sraigto sriegio skersmuo negali biti didesnis nei vienas trecdalis kaulo skersmens (pvz., kai kaulo skersmuo didesnis nei 20mm, turi
biiti naudojami 65 arba 6-5.6mm kauly sraigtai).

Naudojant i$ anksto pragreztam kaului skirtus ir bukus sraigtus, pries jvedant sraigta per sraigty kreiptuva bitina pragrezti kaula naudojant tinkamus graztus ir kreiptuvus. Pasirinkti tinkama grazto gelezte
chirurgui padeda sutampantys sraigty ir grazto gelez¢iy grioveliai.

Savisriegius sraigtus galima jsukti naudojant elektrinj greztuva mazu greiciu; tai netaikoma savisriegiams kugio formos sraigtams, kuriy sriegio skersmuo yra Smm arba didesnis — juos visada butina
sukti ranka arba rankiniu greztuvu.

,XCaliber” kauly sraigtai nuimami 4mm T formos verZliarakciu (93175), kai sraigto kotas yra 4mm skersmens, arba 6mm T formos verZliarakéiu (91150), jei tai 6mm sraigto kotas.

Kauly sraigtai ,XCaliber” sukurti kaip savisriegiai, daugeliu atvejy juos patartina sriegti tiesiogiai, naudojant rankinj grazta. Taciau jei savisriegiai sraigtai sriegiami j kaulo diafize, rekomenduojame
pragreZti i anksto. Jei kaulas kietas, naudokite 4.8mm grazta ir grazto kreiptuva; jei kaulas prastos kokybés arba sriegiama metafizés srityje, kur Zievé plona, reikéty naudoti 3.2mm grazta. Neatsizvelgiant
jtai, ar pragreziama i§ anksto, sraigta visada reikia jsriegti tik naudojant rankinj grazta arba T formos verZliaraktj ir per sraigty kreiptuva. Svarbu, kad sraigtas patekty j pirmaja Zieve naudojant vidutine jéga.
Galima jterpti naudojant T formos verZliaraktj. Chirurgas visada turi bti démesingas tam, koks sukimo momentas reikalingas sraigtui jsriegti. Jei atrodo ankSciau nei jprasta, saugiau yra iSimti sraigta,
ji iSvalyti ir vél pragrezti skyle naudojant 4.8mm grazta, net jei jis jau buvo naudojamas.

Dél kiiginés sraigty formos sriegis smailéja, pavyzdziui, nuo 6.0 iki 5.0mm tarp koto ir galiuko (standartiniy,Orthofix” sraigty) arba nuo 6.0 iki 5.6mm (,XCaliber™” sraigty).

Cilindro formos sraigtai turi pastovaus skersmens sriegj, dél kurio, juos jvedus, galima iStraukti.

Xaaliber” cilindro formos sraigta su greitaveike jungtimi reikia jvesti j kaul naudojant,Rachet” T formos rankeng ir sraigto koto jungtj (93150 ir 93155) arba sraigto T formos verZliarakgj, QC (93160).
Jvedant sraigta, jj reikia laikyti stabiliai, kad atliekant procedtirg bity iSlaikyta jvedimo kryptis.



Perveriancios smeigés yra savisriegés, jas galima jterpti naudojant elektrinj grazt3. 4mm skersmens perveriancios smeigés gali biiti naudojamos kartu su PREFIX™ fiksatoriumi (jos prijungiamos prie
,Prefix” strypy naudojant du perverianciy smeigiy gnybtus) arba su GALAXY FIXATION™ sistema. 6mm skersmens perverianios smeigés gali biiti naudojamos kartu su GALAXY FIXATION™ sistema
(jos prijungiamos prie,Galaxy” strypy naudojant du didelius gnybtus).

Labai svarbu sraigtus jsukti laikantis tinkamos procedros, kad jsukti jie bity lygiagretds. Tai atliekama naudojant sraigty kreiptuvus pridétuose trafaretuose arba fiksavimo gnybtuose i, jei reikia,
pragreziant sraigto skyle per tinkamo dydzZio grazto kreiptuva. Gnybtus reikia priverZti taip, kad sraigty kreiptuvai bty suimti vienodai ir laikomi tinkama padétimi vienas kito atzvilgiu.

Kad naudojant fiksatoriy luZis biity uzfiksuotas stabiliau, rekomenduojame, kad artimiausias kaulo sraigtas bty gana arti iZio krasto (rekomenduojamas maziausiai 2cm atstumas) ir kad Sie atstumai bty
lygiis abiejose |iZio pusése. Kai naudojamas nedidelis mélynas DAF (dinaminis asinis fiksatorius), ,ProCallus™" fiksatorius arba XCALIBER™, pridedamas papildomas sraigto laikiklis (10037 arba 90037).

Esant prastai kauly kokybei, rekomenduojama naudoti, Orthofix OSTEOTITE™ kauly sraigtus.

Spiralinés vielos (93100 ir 99-93100)
Sios vielos naudojamos kartu su GALAXY FIXATION™ sistema. Jos turi cilindrinj sriegj ir prireikus jas galima Strauki.
Norédami jesti Sias vielas | kaula, naudokite specialius, Orthofix” instrumentus.

JTrueLok” SRAIGTA
Truelok” sraigtai néra smailéjantys, o jy sriegio skersmuo yra vienodas per visg ilgj.
TrueLok” sraigtai gali bati 4, 5 ir 6mm skersmens; jy ilgis gali siekti 180mm, o sriegio ilgis — 55mm. Jei sraigt reikia sriegti platesnése nei 50mm vietose, reikia naudoti, XCaliber" kaulo sraigta.
TrueLok” sraigtai yra jsisriegiantys, jsigreZiantys ir turi standartine greitaveike jungtj, kad biity patogu naudoti operacinéje.
Reikiamo ilgio nupjautus,, TrueLok” sraigtus galima iSimti rankiniu biidu, naudojant universaly griebtuva suT formos rankena (17955) arba elektrinj greztuva.

,Galaxy UNYCO" SRAIGTAI
UNYCO sraigtus ir UNYCO akytojo kaulo sraigtus reikia pasirinkti pagal kaulo tipg (kortikalinis arba akytasis).

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO,,VIENKARTINIO“ IMPLANTUOJAMO JTAISO* NAUDOJIMO

,Orthofix” VIENKARTINIS implantuojamas prietaisas™ zymimas simboliu ), pateiktu gaminio etiketéje. I5émus i$ paciento kino, implantuojamas jtaisas* turi bati iSardytas.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus. Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biiti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybes, prastéja
gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas: Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai/dalinai jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedrg, kuris po procedros
organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Gaminys (-iai) turi biti laikomas (-i) originalioje pakuotéje, specialioje vietoje, apsaugotoje nuo Silumos Saltinio, drégmes ir dulkiy, esant standartinei kondicionavimo atmosferai. Gaminys (iai) turi biti
apsaugotas (i) nuo tiesioginiy saulés spinduliy, jonizuojanciosios spinduliuotés, ekstremaliy temperatary, kietyjy daleliy ar bakterinio uZterSimo. Gaminys (-iai) transportavimo metu turi buti apsaugotas (-i),
kad bity iSvengta galimy paZeidimy. Transportuojant nereikia reguliuojamos temperatdiros.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI

,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi. Jei pristatomi STERILUS gaminiai, produkto tinkamumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.
Jei pakuoté paZeista arba manoma, kad komponentas neveikia, kelia jtarimy arba yra pazeistas, prietaiso nenaudokite. Pristatytus NESTERILIUS gaminius pries naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti taikant Sioje instrukdijoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos, Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
buty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
« UZraSuTIKVIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, ik juos naudojant pirma karta, pakartotinai apdorati galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar kart negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAINAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsiradg mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti saugumg, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy.
Kad nustatytumeéte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valytiir sterilizuoti pakartotinai, Zidrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezitiros jstaigos procedras.
Jtaisus iS aliuminio paZeidzia Sarminiai (pH>7) valiliai ir tirpalai.,Orthofix jtaisy i$ aliuminio sarasa zr. POALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty biti naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumazinti salytj su druskos tirpalais.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovimg turi buti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bty pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai.
Jei prietaisa reikia isvalyti itin kruop3(iai, ,Orthofix” svetaingje pateikiamos konkretiems produktams skirtos naudojimo instrukcijos, kurias galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti klinikingje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzidity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty
iSvalyti per 30 minuciy. NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karSto vandens, nes nesvarumy likuciai gali prikibti.
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TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

UzterStus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bti 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 priezitros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $i3 procedirg galima praleisti. Jei daugkartinis prietaisas stipriai uZterstas, prie$ pradedant automatinio valymo procesa rekomenduojama atlikti
pirminio valymo ir valymo rankomis procedras (aprasoma tolesniame skyriuje).

Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikykités sveikatos prie7iliros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuotg vanden;.

Komponenta j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

Prietais valymo tirpale nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi nesvarumai. Minkstu Sepetéliu sukamuoju judesiu is spindZiy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy pavirsiy nuvalykite neSvarumus.
Naudodami valymo tirpala Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

0. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.

1. Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

2. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svaria $luoste be pakeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Siojeinstrukcijoje, Orthofix” pateikiaduvalymobadus:rankinjbiidairautomatinjbiida. Jeijmanoma, valymoetapareikéty pradetiiskartpopirminiovalymo, kad neSvarumaineapdziiity. Automatiniovalymoprocesas
yralabiauatkuriamojo pobiidzio, todél patikimesnisir uzterstiprietaisaibeinaudojamos valymo priemonés keliamaziau pavojaus personalui. Laikydamasis sveikatos priezitirosjstaigos saugos proceddry irsaugumo
nurodymu, personalas naudojaapsaugines priemones. Personalas privalolaikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymoirnaudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty
nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo/dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikykités sveikatos prie7iliros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo., Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpalg.

4. Komponentg j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirius, jskaitant Zamas ir kaniules.

5. Prietaisg valymo tirpale kruopsciai nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi neSvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius nuo
liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg Svirkstu maZiausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeiy ar plieno vatos.

Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudekite atskirus komponentus j ultragarso prietaisg su 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;. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy
naudoti ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasiSalins plovimo tirpalo likudiai.

11, Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iplaukite maZiausiai tris kartus. Kad pagreitintuméte §j veiksma, plaudami kaniules naudokite Svirksta.

12. Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei baiqus valyti ant prietaiso lieka neSvarumy, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, aprasytus valymo etapus reikia atlikti i$ naujo.

14.  Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $vari Sluoste be pukeliy.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja 30 minuiy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zamas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maZiausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
Elementus i3 tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WF).

Kaniules SvirkStu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

IStraukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

Apradyta skalavimo procedurg pakartokite.

0. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svaria Sluoste be pkeliy.

1. ApZziurékite i, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedra.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedra. Bukite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
3. kaniuliy;
b, ilgy aklinyjy angy;
¢ susijungiandiy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e Siurksciy pavirsiy.
Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkantj, tinkamai sumontuotg, tinkamg i requliariai prizitirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
| plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeiqu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkStuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti pazeisti ir plovimo procedra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
3. 4minuciy trukmés pirminio valymo procedra;
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirSiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus
medziagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatiiroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu. ,Orthofix” rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas bent 90°Carba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatiiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta AO = 30000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi biti iSgrynintas.
Dziovinimas 110°C temperattiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdZiovinti reikia naudoti purkstuva.
K|tqt|rpa|q, koncentracijy, laiko ir temperataros tinkamuma patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12 Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jeireikia, iSleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite Svaria Sluoste be pikeliy.
14. Kiekviena prietaisg apZilrékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nevarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix" instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos apraSomos veikimo patikros bei apzidros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprasyti trikéiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudajimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieZidros. ,Orthofix” paprastai nenurodo didZiausio leistino naudotojy, kurie
pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei priezilra tarp naudojimy. Geriausias bdas 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 pobiidzio nurodymai galioja visiems, Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZidréti esant geram ap3vietimui, ar jie Svarus. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietais reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau
Jei apZitréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI
NEGAUMA NAUDQTI produktq, kuriy paiyméti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judanias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty isvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobiidzio prevencine priemone,, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biiti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu r yra prieinamos specialioje, Orthofix” svetaingje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti,Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebiity uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng i¢ Siy pakavimo sistemy:
3. Suvyniokite pagal EN 150 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos iS abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo bidu gauto polipropileno (SMS). Pakuoté turi biti pakankamai patvari,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius prietaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje sterilizavimo pakuoté turi atitikti EN 868-2.
b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz., ,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg 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 prieZidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty, Orthofix’, sveikatos
priezidros jstaiga turi patikrinti, ar taikant,Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti sterilumg. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.
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STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkant] sterilizavimo garais bda. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie budai néra patvirtinti,Orthofix”
gaminiams sterilizuoti. Naudokite patvirtinta, tinkamai priZidrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirdykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.

Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj ciklg arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis PrieSvakuuminis | PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatdira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimali poveikio trukmé 15 min. 4min. 3min. 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra patvirtintas
sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES

Patvirtindama Sias apdorajimo rekomendacijas,, Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones. Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimormis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikt tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym®, 2% koncentracija
Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean”, 2% koncentracija
Automatiniam valymui:,,Neodisher Mediclean”, 0,5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumentg laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino, Orthofix srl", kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam Klinikiniam panaudojimuiir (2) daugkartiniy priemoniy apdorojima
pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietais3 apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangq ir medziagas bei $iuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bt tinkamai fiksuojamas. Bet koks apdorajimg atliekancio
asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcjy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi bti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo: pacientas turi atkreipti démesj j ankstyva svorio apkrova, krovinio nesimq ir per
didel; aktyvumo lyg;. Sveikatos prieZitiros specialistas pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius tyrimus,
vertinimus arba terapinj gydymg po implantavimo. Sveikatos prieZitiros specialistas pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzidiros btinumg ir medicinos prietaiso isémima ateityje.

HCP pacienta turi jspéti apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais 3alutiniais reikiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy
qali reikéti pakartotinés chirurginés intervendijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus.

Sveikatos prieZitiros specialistas pacientui turi paaiskinti:

- kad savo gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba nejprasta prietaiso veikima;

- kadreikia pranesti apie bet kokius nepageidaujamus arba netikétus jvykius;

- kaip prizidréti fiksavimo prietaisg bei sraigty/viely jvedimo vietas.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti, Orthofix Sr

|u

ir kompetentingai valstybés narés, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACIJA
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

+ORTHOFIX“ ATSAKO UZ SAUGUMA IR EFEKTYVUMA TIK NAUDOJANT VIENKARTINIUS IMPLANTUOJAMUS TAISUS. Naudojant Siuos jtaisus toliau, uz tai visiskai atsako
institucija arba medikas.

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietais3 galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Toliau esantys simboliai gali bti taikomi konkreciam gaminiui arba gali biti netaikomi: dél taikymo zr. gaminio etikete.
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Simbolis

Aprasymas

Medicinos prietaisas

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcija ieSkokite naudojimo instrukcijoje

@E
>

Vienkartinis. Nenaudoti pakartotinai.,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui (po gydymo)

STERILE| R

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

O

Dvigubo sterilaus barjero sistema

REF LOT

Katalogo numeris Partijos numeris

L]

(aliojimo data (metai-ménuo-diena)

CG C€0123

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas/reglamentus

Pagaminimo data Gamyba

Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Rx Only

Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus ] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu

UDI

Unikalus jrenginio identifikatorius
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PQVITA11/24 C€uxs
Ms
Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.
Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan khusus untuk penetap luar yang digunakan dengan peranti boleh diimplan Orthofix

ORTHOFIX" PERANTI BOLEH DIIMPLAN UNTUK PENETAP LUAR

Nama pengilan

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via gel\e Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) taly

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

HURAIAN DAN PENUNJUK PENGGUNAAN

Peranti boleh diimplan Orthofix bertujuan untuk digunakan bersama dengan penetap luar Orthofix untuk fiksasi tulang panjang dan kecil. Peranti boleh diimplan termasuk skru dan wayar tulang. Skru tulang
tersedia dalam pelbagai reka bentuk ulir, diameter ulir dan aci serta panjang. Sebahagian daripadanya untuk penggerudian sendiri. Semua skru tulang adalah skru dwikortikal kecuali skru Galaxy UNYCO™ (Galaxy
UNYCO selepas ini) yang unikortikal. Skru tulang tersedia dalam keluli tahan karat atau titanium, dan sebagai salutan hidroksi-apatit atau tidak dilapisi. Wayar tersedia dalam pelbagai reka bentuk, panjang dan
diameter hujung. Wayar mungkin atau tidak mempunyai penahan. Wayar tersedia dalam keluli tahan karat. Peranti boleh diimplan yang paling sesuai dipilih mengikut tapak anatomi (iaitu anggota badan atas,
anggota bawah, pelvis, tangan dan kaki), dimensi dan kualiti tulang, dimensi tisu lembut. Peranti boleh diimplan Orthofix adalah untuk kequnaan profesional sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan
peranti boleh diimplan Orthofix perlu mempunyai kesedaran penuh tentang prosedur fiksasi ortopedik serta pemahaman tentang penggunaan pembedahan dan pengurusan selepas pembedahan.

BAHAN-BAHAN

Skru tulang Orthofix dihasilkan daripada keluli tahan karat gred pembedahan atau titanium. Skru Tulang Orthofix OsteoTite merupakan semburan plasma dengan lapisan nipis hidroksiapatit di atas bahagian
bebenang. Salutan ini telah ditunjukkan dalam percubaan klinikal untuk meningkatkan fiksasi pada permukaan tulang pin dan untuk mengurangkan insiden kelonggaran pin. Tambahan pula, osteointegrasi
dengan sentuhan secara langsung antara tulang dan benang skru telah berlaku semasa pemeriksaan histologi.

KONTRAINDIKASI
Peranti boleh tanam Orthofix tidak direka atau dijual untuk apa-apa kegunaan kecuali seperti yang dinyatakan.
Kontraindikasi termasuk, tetapi tidak terhad kepada:
Kewujudan jangkitan (sistemik atau setempat)
Pesakit dengan keadaan mental atau fisiologi yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan postoperatif
Pesakit yang menghidap osteoporosis teruk*, pesakit yang disahkan positif HIV dan pesakit dengan diabetes mellitus teruk yang susah dikawal.
Pesakit dengan kepekaan jasad asing atau alahan terhadap bahan implan. Apabila kepekaan bahan disyaki, ujian perlu dibuat sebelum pemasangan implan.
* Seperti yang ditakrifkan oleh Pertubuhan Kesihatan Sedunia: “Ketumpatan tulang mineral 2.5 sisihan piawai atau lebih di bawah jisim tulang purata (purata dewasa muda, sihat) dalam keadaan satu
atau lebih keretakan”

AMARAN

1. Semasa memasukkan skru dan wayar, jangan masukkan sendi atau plat pertumbuhan pada pesakit kanak-kanak untuk mengelakkan kerosakan sendi atau gangguan pertumbuhan.

2. Jangan menembusi korteks kedua secara berlebihan dengan sebarang jenis skru untuk mengelakkan kerosakan tisu lembut. Jangan menembusi korteks kemasukan dengan batang halus untuk
mengelakkan kerosakan pada tulang.

3. Skru berkon penggerudian sendiri dengan diameter ulir 5Smm atau lebih besar tidak seharusnya dimasukkan dengan alat berkuasa, tetapi dengan tangan atau gerudi tangan.
4. PinseparaTrueLok hanya patut digunakan dengan sistem TrueLok.

5. Jangan guna mata gerudi yang tumpul untuk mengelakkan kerosakan terma kepada tulang. Mata gerudi tumpul perlu dibuang.

6. Peranti ini tidak diluluskan untuk pemasangan atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

Skru Galaxy UNYCO

1. Skru unikortikal mesti dipasang HANYA dengan menggunakan Pengerudi Tork yang dibekalkan oleh Orthofix.
2. Sangat penting untuk TIDAK menggunakan skru UNYCO pada tulang kanselus. Oleh itu, disarankan untuk selalu menggunakan skru Kanselus UNYCO berdekatan dengan sendi.
3. Skru unikortikal tidak harus dipotong dan pengapit tambahan tidak harus ditambahkan kepada syaf skru.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Skru dan wayar perlu dipasang dengan pengetahuan yang penuh tentang koridor selamat untuk mengelak kerosakan pada struktur anatomi.

2. Beri perhatian kepada tisu lembut semasa masukan skru atau wayar.

3. Apa-apa cubaan untuk mengeluarkan skru berkon setelah ia dimasukkan akan menjadikannya longgar.

4. Skru dan wayar tulang diafisis perlu sentiasa dimasukkan berseranjang dengan dan di dalam pusat paksi tulang, untuk mengelakkannya melemah.

5. Apabila skru dimasukkan ke dalam salah satu pengapit penetap, dalam keadaan salah satu tempat pasang skru di hujung pengapit adalah kosong, ia penting untuk mengisi tempat itu dengan skru
pendek, supaya pengapit menutup cengkaman semua skru dengan tekanan yang sama.

6. Langkah berjaga-jaga perlu diambil semasa penggunaan ulir berdiameter 4.5-3.5mm skru tulang dengan aci panjang kerana risiko kegagalan. Langkah penjagaan yang khusus perlu diambil semasa
pemasangan skru jika tulang keras. Orthofix mencadangkan untuk menggunakan tiga skru berbanding dua untuk menyebarkan muatan.

7. Semasa menggunakan skru, elakkan pemotongan setelah kemasukan skru tanpa penetap dipasang. Memotong skru yang disisipkan tanpa menggunakan penetap dapat memindahkan daya pematong ke tulang.

8. Skru tulang XCALIBER™ biasanya dipotong sebelum kemasukan skru atau selepas ia dimasukkan dengan penetap digunakan dan skru pengunci pengapit diperketatkan. Pemotongan mesti dilakukan
dengan pemotong yang sesuai.

9. Untuk mengelakkan daripada menyebabkan kecederaan:
- hujung skru atau pin transfiks perlu dilindungi dengan penutup khas
- hujung wayar perlu dilindungi dengan penutup khas atau dibengkokkan pada hujungnya sebaik sahaja ia ditegangkan

10.  Kebersihan tapak skru atau wayar yang teliti diperlukan.

11. Untuk pertimbangan galas berat, rujuk Arahan Penggunaan yang khusus untuk penetap khusus yang digunakan dengan implan.

12. Apabila wayar dipasang untuk digunakan dengan rangka berasaskan gegelung, sama ada hibrid atau rangka bulat penuh:
3. laperlu dipasang dari sisi di mana tisu lembut paling berisiko
b, la perlu dilekatkan pada tisu lembut dan digerudi ke dalam tulang; ia tidak boleh digerudi ke tisu lembut
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¢ Wayar yang telah dipasang perlu dibuang sekiranya ia dialih keluar sebelum ditegangkan (hujungnya mungkin menjadi tumpul dan merupakan satu-satunya permukaan potongan, jadi haba
tulang yang tidak diingini boleh berlaku)
d.  Sekiranya wayar dengan kekana digunakan, penegangan mesti dilakukan dari sisi yang bertentangan dengan kekana. Tegangan yang berlaku mestilah lebih rendah daripada wayar yang lain,
sehingga mengelakkan tekanan yang berlebihan pada korteks tulang.
13. Dimana sahaja wayar implan atau wayar panduan digunakan untuk memandu alat untuk membesarkan lubang kanulasi, mata gerudi atau skru ke dalam kedudukan:
3. Wayar atau wayar panduan perlulah sentiasa baru
b, Wayar tersebut perlu diperiksa sebelum kemasukan untuk menyingkirkan sebarang calar atau bengkok
¢ Semasa pengenalan sebarang instrumen atau implan ke atas wayar, pakar pembedahan perlu menapis hujung wayar secara berterusan yang mungkin untuk mengecualikan pemanduan wayar
lebih daripada yang diinginkan secara tidak sengaja
d.  Semasa setiap pas instrumen atau implan, pakar pembedahan perlu memeriksa tiada serpihan atau bertulang terbentuk pada wayar atau di dalam instrumen atau implan yang boleh
mengakibatkannya terikat pada wayar dan menolaknya ke dalam
14.  Sekiranya mata gerudi terkanula digunakan untuk kali kedua pada pesakit yang sama, pakar pembedahan perlu memeriksa bahawa mata gerudi adalah bebas dari halangan, dengan mengalihkannya
dari unit kuasa dan melalukan wayar.
15. Walaupun mata gerudi terkanula adalah baru, kami menyarankan wayar dilalukan sebelum digunakan, untuk memeriksa sama ada lumen bebas dari halangan.

WAYAR BERULIR (93100 dan 99-93100)
1. Gunakan gerudi pada kelajuan yang rendah ketika memasukkan wayar ke dalam tulang.

SKRU Galaxy UNYCO
1. Skru unikortikal mesti dimasukkan serenjang kepada permukaan tulang dengan menggunakan kelajuan putaran rendah dan tolakan yang stabil untuk memastikan cengkaman tulang optimal.
2. Sekiranya terdapat implan prostetik atau fiksasi dalaman, berhati-hati semasa memasukkan skru

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak
menjamin keselamatan dan kebekesanan peranti boleh diimplan untuk penetap luar apabila digunakan dengan peralatan-peralatan lain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau peralatan Orthofix jika
tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik Operatif.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN
Kerosakan tisu berikutan kemasukan peranti boleh diimplan
Jangkitan superfisial
Jangkitan ruang dalam
Peranti boleh diimplan longar, bengkok, pecah atau beralih
Kerosakan bertulang disebabkan pemilihan peranti boleh diimplan
Reaksi badan asing disebabkan peranti boleh diimplan
Nekrosis tisu disebabkan kemasukan peranti boleh diimplan
Pensekuesteran tulang sekunder ke penggerudian pantas korteks bertulang dengan haba terbina dan nekrosis tulang
Kesakitan, ketidakselesaan atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti boleh diimplan
Kerosakan pada plat pertumbuhan disebabkan kemasukan tidak betul peranti boleh diimplan
Retakan tulang tumbuh semula atau melalui lubang skru tulang selepas penyingkiran peranti boleh diimplan
Hal yang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti
yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan
pemilihan dan peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP.

PENTING

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Penting
untuk menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau
pracenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN peranti boleh diimplan Orthofix.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
Peranti boleh diimplan Orthofix untuk penetap luar masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR (Resonans Magnetik). la belum diuji untuk pemanasan, migrasi atau artifak
imej dalam persekitaran MR, melainkan dinyatakan sebaliknya pada risalah arahan khusus bagi penetap luar yang digunakan bersama.

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Instrumentasi Orthofix yang sesuai perlu digunakan untuk memasang skru tulang dan wayar dengan betul.
Panjang skru dan panjang benang perlu dipilih selaras dengan dimensi tulang dan tisu lembut. Panjang ulir perlulah sekurang-kurangnya satu ulir penuh, tetapi tidak lebih daripada 10mm, akan kekal
diluar korteks masuk. Hujung skru harus menembusi tepat di luar korteks kedua.
Skru diameter perlu dipilih selaras dengan dimensi tulang. Diameter skru bebenang maksimum mestilah tidak lebih daripada satu pertiga diameter tulang (cth. 6-5 atau 6-5.6mm skru tulang untuk
diameter tulang lebih daripada 20mm).
Bagi skru tulang pragerudi dan skru tulang tumpul, pragerudi dengan mata gerudi dan panduan gerudi yang bersesuaian sebelum pemasangan skru melalui panduan skru adalah penting. Alur pada
skru dan mata gerudi yang sesuai membantu pakar bedah untuk menggunakan mata gerudi yang betul.
Skru penggerudian sendiri boleh dimasukkan gerudi kuasa pada kelajuan rendah dengan pengecualian skru berkon gerudi sendiri dengan diamater benang 5mm atau lebih yang seharusnya dimasukkan
dengan tangan atau gerudi tangan.
Skru tulang XCaliber dikeluarkan dengan Perengkuh T 4mm (93175) apabila aci skru ialah 4mm dalam diameter atau dengan Perengkuh T 6mm (91150) sekiranya skru aci 6mm.
Skru tulang XCaliber direka untuk penggerudian sendiri, dan pemasangan terus dengan gerudi tangan adalah disarankan bagi kebanyakan kes. Walau bagaimanapun, semasa pemasangan skru
penggerudian sendiri dijalankan pada tulang diafisis, prapenggerudian adalah disyorkan; gunakan mata gerudi 4.8mm melalui panduan gerudi apabila tulang keras; apabila kualiti tulang adalah
rendah, atau di dalam kawasan metafisis iaitu korteks adalah nipis, mata gerudi 3.2mm perlu digunakan. Pemasangan skru, sama ada prapenggerudian telah dijalankan atau belum, hanya sentiasa
mengqgunakan gerudi tangan atau Perengkuh-T dan melalui panduan skru. la adalah penting bahawa daya sederhana digunakan bagi skru untuk mendapatkan kemasukan ke korteks pertama.
Pemasangan boleh dilengkapkan dengan perengkuh-T. Dalam semua kes pakar pembedahan perlu berhati-hati terhadap jumlah tork yang diperlukan untuk memasang skru. Sekiranya ia kelihatan lebih

ketat daripada biasa, adalah lebih selamat untuk menanggalkan skru dan membersihkannya, gerudi lubang sekali lagi dengan mata gerudi 4.8mm, walaupun jika ia telah digunakan.
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Sekiranya skru berkon, benang skru meruncing, sebagai contohnya dari 6.0 ke 5.0mm di antara aci dan hujung skru Orthofix standard, atau dari 6.0 ke 5.6mm di dalam skru XCaliber™.

Skru silinder mempunyai benang dengan diameter tetap yang membenarkan ia untuk keluar diikuti pemasangan.

Skru Silinder Xcaliber dengan sambungan pantas perlu dipasang ke dalam tulang menggunakan Pemegang T Rachet dan Penyambung Aci Skru (93150 + 93155) atau Perengkuh QC Skru T (93160).
Semasa memasukkan skru, ia perlu dipegang kukuh supaya arah masukan dikekalkan sepanjang prosedur.

Pin transfiks adalah penggerudian sendiri dan boleh dimasukkan dengan gerudi berkuasa. Pin transfiks berdiameter 4mm boleh digunakan bersama dengan Penetap PREFIX™ (ia disambungkan ke Rod
Prafiks dengan dua Pengapit Pin Transfiks) atau dengan Sistem GALAXY FIXATION™. Pin transfiks berdiamater 6mm mungkin digunakan bersama dengan Sisten GALAXY FIXATION™ (ia disambungkan
kepada Rod Galaxy dengan dua Pengapit Besar.

Sangat penting untuk skru dimasukkan dengan prosedur yang betul, supaya ia selari apabila diletakkan. Hal ini dicapai dengan menggunakan panduan skru di dalam templat atau pengapit penetap
yang disediakan, dan dengan menggerudi lubang skru lebih awal, jika perlu, dengan saiz yang tepat pada panduan gerudi. Pengapit perlu diketatkan supaya panduan skru mencengkam dengan sekata,
dan berada dalam hubungan yang betul antara satu sama lain.

Bagi fiksasi retakan yang lebih stabil dengan penetap, kami menyarankan skru tulang terdekat digunakan hampir dengan margin retakan (minimum 2cm disyorkan) dan jarak ini adalah sama pada
kedua-dua belah keretakan. Apabila menggunakan Small Blue DAF (Penetap Paksi Dinamik), Penetap ProCallus™ atau XCALIBER™, pemegang skru tambahan (10037 atau 90037) adalah dibekalkan
untuk mencapai hasil ini.

Dalam kes kualiti tulang yang teruk, penggunaan skru tulang Orthofix OSTEQTITE™ disyorkan.

WAYAR BERULIR (93100 dan 99-93100)
Wayar ini digunakan bersama dengan Sistem GALAXY FIXATION™. la mempunyai benang silinder dan boleh diterbalikkan jika perlu.
Untuk memasukkan wayar ini ke dalam tulang, qunakan instrumentasi Orthofix yang khas.

SKRU Truelok
SkruTrueLok tidak meruncing dan mempunyai benang yang sama diameter keseluruhan panjangnya.
Skru TruelLok tersedia dalam diameter 4, 5 dan 6mm, setiapnya mempunyai keseluruhan panjang 180mm dan panjang benang 55mm. Jika skru telah dimasukkan dalam kawasan yang lebih besar
daripada 50mm, skru tulang XCaliber harus digunakan.
SkruTruel ok adalah penggerudian sendiri, menoreh sendiri dan mempunyai hujung sambungan mudah yang standard untuk kesenangan guna dalam bilik pembedahan.
SkruTrueLok yang telah dipotong mengikut panjangnya boleh dikeluarkan secara manual dengan Universal Chuck menggunakan Pemegang T (17955) atau gerudi kuasa.

SKRU Galaxy UNYCO
Skru UNYCO dan Skru Kanselus UNYCO harus dipilih sesuai dengan jenis tulang (kortikal atau kanselus).

RISIKO DISEBABKAN OLEH PENGGUNAAN SEMULA PERANTI BOLEH DIIMPLAN* “GUNA SEKALI"*

Peranti boleh diimplan* “GUNA SEKALI" Orthofix dikenal pasti melalui simbol @ yang dilaporkan pada label produk. Selepas dikeluarkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dibuka semula.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit. Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi
asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan: Mana-mana peranti yang bertujuan untuk diperkenalkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam tubuh manusia melalui campur tangan pembedahan dan bertujuan untuk kekal
di tempatnya selepas prosedur selama sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Produk hendaklah disimpan dalam bungkusan asalnya, di kawasan tertentu yang dilindungi daripada sumber kehangatan, kelembapan dan habuk, dalam Suasana Kondisi Standard. Produk hendaklah
dilindungi daripada cahaya matahari secara langsung, sinaran pengion, suhu yang melampau, pencemaran zarah atau mikrob. Produk-produk hendaklah dilindungi semasa penghantaran untuk mengelakkan
potensi kerosakan. Produk tidak memerlukan pengangkutan suhu terkawal.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Dalam kes produk STERIL, integriti produk, kesterilan dan prestasi hanya terjamin jika pembungkusan tidak rosak:

jangan guna jika pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai rosak, mencurigakan atau patah. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan pembersihan pembasmian kuman dan
pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan “UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk
penggunaan semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan
keserasian bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi
mengeluarkan kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia dilaman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.
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Had pemprosesan semula
Pemprosesan berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN
Disyorkan untuk memproses semula peranti perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang
optimum, peralatan hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan. JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan instrumen yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Dalam kes peranti perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) adalah disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5%
surfaktan anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau

kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan quna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang ternyahgas.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11, Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

(O]

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu. Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itulebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada peranti yang tercemar dan kepada agen pencui yang digunakan. Kakitangan
hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan
yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaa masa rendaman alat di dalam agen
pembersih/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersih mencapai keseluruhan permukaan, termasuk
lubang atau kanulasi.

5. Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan berputar.

6. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

7. Alih peranti daripada larutan pembersih.

8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

9. Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang mengandungi <5%
surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi
ultrabunyi 35kHz, kuasa 300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

12. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13, Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersinkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang sepertiyang dijelaskan di atas.

14. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Pembasmian kuman manual

1. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

2. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.

3. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman mencapai keseluruhan permukaan,
termasuk lubang atau kanulasi.

4. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.

157



5
6
7.
8.
9
1

1

0.
1.

Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.
Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pencuci pembasmi kuman

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:

3. Kanulasi

b. Lubang tersembunyi panjang

¢ Permukaan penyambungan

d.  Komponen beralur

e.  Permukaan kasar

Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.

Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencuci. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut

arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuc pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan

pemancit bakul pemancit. Susun instrumen ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disyorkan oleh pengilang mesin basuh.

Elakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-

kurangnya seperti berikut:

3. Prapembersihan selama 4 minit;

b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air tenyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;

. Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;

d.  Bilasan akhir dengan air 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 AO = 30000 dicapai. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman
termal mestilah bersih;

f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pencudi.

Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Memakai peralatan perlindungan, memunggah penyahjangkit pencuci ketika melengkapkan kitaran.

Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain yang bersih.

Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulangi proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kequnaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak
menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, qunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.

Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus
mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang
dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
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PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

3. Balutdengan mematuhi EN IS0 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen 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 hingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA yang mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 ialah
mandatori. i Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan.

b, Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke
dalam bekas pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses
berbeza daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan
masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.

Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. Gunakan pensteril wap
yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). JANGAN tindankan dulang ketika pensterilan.
Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Bukan untuk kequnaan diEU | - Bukan untuk kequnaan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Ejen pembersih ini tidak disenaraikan berbanding agen pembersih lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0.5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix st sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan
(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin proses. Proses pembersinan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai
dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi: pesakit perlu memberi
perhatian kepada aktiviti yang melibatkan penampungan berat, mengangkat berat dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai perlu baca apa-apa sekatan yang
diketahui atau mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan
terapeutik tertentu selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai perlu baca keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang.
HCP akan memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes
pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan
lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.

HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya:

- melaporkan sebarang perubahan luar biasa di tapak operasi atau prestasi peranti kepada doktornya

- melaporkan sebarang kesan buruk atau tidak dijangka

- mengenai penggunaan dan penyelenggaraan fiksasi dan penjagaan bagi tapak skru/wayar.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Apa-apa kejadian serius yang berlaku berhubung dengan perantiitu hendaklah dilaporkan kepada Orthofix Srl dan pihak berkuasa yang kompeten di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

ORTHODOFIX HANYA BERTANGGUNGJAWAB UNTUK KESELAMATAN DAN KEBERKESANAN BAGI PERANTI BOLEH DIIMPLAN GUNA SEKALIL. Institusi atau pengamal
bertanggungjawab sepenuhnya terhadap apa-apa kegunaan berikutan bagi peranti-peranti ini.
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AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.

Simbol

Penerangan

MD

Peranti Perubatan

Cl3]

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan
elektronik

Amaran: Rujuk arahan penggunaan untuk
maklumat amaran penting

&3
>

Sekali Guna. Jangan guna semula. Nota Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

STERILE| R

STERIL. Disteril dengan penyinaran

BUKAN STERIL

O

Sistem rintangan steril berganda

REF

LOT

Nombor katalog

Nombor kelompok

]

Tarikh luput (tahun-bulan-hari)

€

c € 0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

-l

ml

Tarikh pengilangan

Pengilang

&

Jangan quna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx

Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

UDI

Pengecam Peranti Unik
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RO
Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibila online.
Informatii importante - cititi inainte de utilizare
Consultati si prospectul de instructiuni specific fixatorului extern cu care sunt utilizate dispozitivele implantabile Orthofix

ORTHOFIX" DISPOZITIVE IMPLANTABILE PENTRU FIXATORI EXTERNI

Numele producatorului

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Tel.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIERE SI INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivele implantabile Orthofix sunt destinate a i utilizate in asociere cu fixatorii externi Orthofix pentru fixarea oselor lungi si mici. Dispozitivele implantabile includ suruburi de os sifire. Suruburile pentru os sunt
disponibile in diferite modele de filete, diametre si lungimi ale filetului si arborelui. Unele dintre ele sunt autoforante. Toate suruburile osoase sunt suruburi bi-corticale, cu exceptia suruburilor Galaxy UNYCO™ (Galaxy
UNYCO in continuare) care sunt uni-corticale. Suruburile pentru os sunt disponibile in otel inoxidabil sau titan si acoperite sau nu cu hidroxi-apatitd. Firele sunt disponibile in diferite modele de capete, lungimi si
diametre. Firele pot avea sau nu o piedicd. Firele sunt disponibile in ofel inoxidabil. Cel mai adecvat dispozitiv implantabil este selectat in functie de locul anatomic (adicd membrul superior, membrul inferior, pelvisul,
mdna si piciorul), dimensiunea si calitatea oaselor, dimensiunile tesuturilor moi. Dispozitivele implantabile Orthofix sunt destinat exclusiv utilizdrii profesionale. Chirurgii care supravegheaza utilizarea de suruburi
osoase Orthofix trebuie sd detind cunostinte depline privind procedurile de fixare ortopedicd, precum siintelegerea aplicatiilor chirurgicale cu suruburi osoase si managementul post-operatoriu.

MATERIALE

Suruburile osoase Orthofix sunt fabricate din otel inoxidabil sau titan chirurgical. Suruburile osoase Orthofix OsteoTite sunt pulverizate cu plasmd intr-un strat subtire de hidroxiapatitd peste portiunea filetatd.
Aceastd acoperire a fost demonstratd in studiile clinice pentru a imbunatati fixarea la interfata osului cu pivot si pentru a reduce incidentale de sldbire a pivotului. Mai mult decat atat, osteointegrarea cu contact
direct intre os si filetul surubului a fost vazutd la o examinare histologicd.

CONTRAINDICATII

Suruburile osoase Orthofix nu sunt destinate sau vandute pentru nicio altd utilizare, cu exceptia celor indicate.

Contraindicatiile includ, dar nu se limiteazd la:

« Prezentainfectiei (sistemicd sau localizatd)

- Pacienti cu afectiuni mentale sau fiziologice care nu doresc sau sunt incapabili sa urmeze instructiuni de ingrijire postoperatorie.

- Pacienti cu probleme grave de osteoporoza™, pacienti cu HIV pozitiv si pacienti cu diabet zaharat sever, slab controlat.

- Pacienti cu sensibilitate a corp strdin sau alergii la materiale de implant. Atunci cand sensibilitatea materialului este suspectatd, trebuie efectuate teste inainte de insertia implantului.
* Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sandtatir:, Densitate minerald osoasd cu abateri standard de 2.5 sau mai mari sub masa osoasd medie de varf (media pentru adulfii tineri, sdndtosi) in prezenta
uneia sau mai multor fracturi de fragilitate”

AVERTISMENTE

1. Intimpul inserdrii cu surub si fir, nu intrati in articulatii sau in plicile de crestere la copii i adolescenti pentru a evita deteriorarea articulatiilor sau afectarea cresterii.

2. Nu pdtrundeti excesiv in al doilea cortex cu niciun fel de suruburi pentru a evita deteriorarea tesuturilor moi. Nu pdtrundeti in cortexul de intrare cu tija netedd pentru a evita deteriorarea osului.
3. Suruburile autofiletante cu diametrul filetului de Smm sau mai mare, nu ar trebui s fie inserate cu o unealtd electricd, ci intotdeauna cu mana sau cu un burghiu de mand.

4. Semi-tijele TrueLok trebuie utilizate doar impreunad cu sistemul TrueLok.

5. Nu utilizati burghie tocite pentru a evita deteriorarea termica a osului. Burghiile tocite trebuie intotdeauna aruncate.

6. Aceste dispozitive nu sunt aprobate pentru atasarea sau fixarea la elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

Suruburi Galaxy UNYCO

1. Suruburile unicorticale trebuie aplicate NUMAI folosind Limitatoarele cuplului de torsiune furnizate de Orthofix.

2. Este obligatoriu sd NU se aplice suruburile UNYCO in osul spongios, de aceea este recomandabil sd folositi intotdeauna suruburile UNYCO Cancellous aproape de articulatie.
3. Suruburile unicorticale nu trebuie tdiate, iar clemele suplimentare nu trebuie atasate la axurile suruburilor.

PRECAUTII
1. Suruburile si firele trebuie inserate cu cunostinte depline despre coridoarele sigure, pentru a evita deteriorarea structurilor anatomice.
2. Intimpul introducerii suruburilor sau sarmelor trebuie s& aveti grija la tesuturile moi.
3. Orice incercare de retragere a unui surub conic odatd ce a fost inserat poate cauza pierderea acestuia.
4. Suruburile sifirele diafizare osoase trebuie introduse intotdeauna perpendicular pe siin centrul axei osului pentru a evita slabirea acestuia.
5. Atunci cand suruburile sunt inserate intr-una dintre clemele fixatoare, astfel fncét una dintre pozitiile de surub de la capdtul clemei sd fie liberd, este important ca aceasta sd fie completatd cu un surub
scurt, provizoriu, astfel fncat invelisul clemei sd prindd toate suruburile cu o presiune egald.
6. Trebuie avut grijd Ia utilizarea suruburilor osoase cu diametrul filetului de 4.5-3.5mm cu ax lung, avand in vedere riscul de defectiune. Trebuie sd acordati o atentie sporitd in timpul insertiei surubului dacd
osul este tare. Orthofix sugereazd utilizarea a trei suruburi, mai degrabd decat doud, pentru a creste randamentul.
7. (and folositi suruburi, evitati tdierea dupa isertia surubului férd ca dispozitivul de fixare s fie aplicat. Taierea suruburilor introduse fard fixatorul aplicat ar putea transfera forta de tdiere pe os.
8. Suruburile XCALIBER™ trebuie tdiate inainte de isertia suruburilor sau dupd ce toate au fost iserate cu fixatorul aplicat si suruburile de blocare a clemei stranse ferm. Tdierea trebuie efectuatd cu tdietorul corespunzaitor.
9. Pentru a evita provocarea de leziuni:
- (apetele suruburilor sau stifturilor de fixare trebuie protejate cu capace speciale
- Pentru a evita provocarea de leziuni, capetele firelor trebuie protejate cu capace speciale sau indoite imediat ce sunt tensionate
10.  Este necesard o igiend meticuloasd a surubului sau a locatjiei firului.
11. Pentru consideratii privind greutatea, consultati Instructiunile de utilizare dedicate fixatorului specific utilizat cu implanturile.
12. Atundi cand firele sunt inserate pentru utilizarea impreund cu un cadru pe bazd de inel, fie el hibrid sau un cadru circular complet:
3. Acestea trebuie inserate din partea in care tesuturile moi sunt cele mai expuse riscului
b, Acestea trebuie filetate prin fesuturile moi si inserate prin perforare prin os; nu trebuie niciodatd inserate prin perforare prin fesuturile moi
¢ Unfirareafostintrodus o datd trebuie eliminat intotdeauna dacd este indepdrtat inainte de tensionare (varful se poate toci si este singura suprafatd de tdiere, asa cd se poate produce o incalzire nedoritd a osului)
d. Tn cazul in care se foloseste un fir cu masling, tensionarea trebuie efectuatd din partea opusa méslinului. Tensiunea aplicatd trebuie sa fie inferioara tensiunii celorlalte fire, evitandu-se astfel
presiunea excesivd asupra cortexului 0sos.
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13. Ori de cate ori un fir Kirschner sau un fir de ghidaj este folosit pentru ghidarea unui alezor, varf de burghiu sau surub canelat in pozitie:
3. Firul sau firul de ghidaj trebuie sd fie fntotdeauna nou
b. Firul trebuie verificat inainte de insertie, pentru a exclude orice zgarieturi sau indoituri
¢ Intimpul introducerii oricarui instrument sau implant peste un fir, chirurgul ar trebui s& monitorizeze varful firului cit mai continuu posibil pentru a exclude conducerea involuntard a firului mai
departe decdt intentionat
d. Tntimpul fiecarei treceri a instrumentului sau implantului, chirurgul trebuie 3 se asigure ca pe fir sau in interforul 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 uneascd cu firul si sd-l impingd inainte
14. Dacd un varf de burghiu canelat urmeazd a fi utilizat 0 a doua oard la acelasi pacient, chirurgul trebuie sd se asigure ca varful de burghiu este neobturat, scotandu-1 din unitatea electricd si trecand un fir prin el.
15. Chiar si atunci cand un varf de burghiu canelat este nou, recomandam trecerea unui fir prin acesta anterior utilizdrii, pentru a vd asiqura cd lumenul este neobturat.

FIRE FILETATE (93100 i 99-93100)
1. Folositi burghiul la vitezd micd atunci cand introduceti firele fn os.

SURUBURI Galaxy UNYCO
1. Suruburile unicorticale trebuie introduse perpendicular pe suprafata osului, folosind o viteza de rotatie mic si o apdsare constantd pentru a asiqura achizitia optimd a osului.
2. Inprezenta implanturilor protetice sau a dispozitivelor de fixare interna, inserati suruburile cu prudent

Toate dispozitivele Orthofix se recomandd a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de
producdtor. Orthofix nu garanteazd siguranta si eficacitatea dispozitivelor implantabile pentru fixatoare externe atunci cand sunt utilizate fmpreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive
Orthofix, dacd nu sunt specificate in Tehnica Operativd.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

« Deteriorarea tesuturilor in urma inser{iei dispozitivelor implantabile

« Infectie superficiald

+ Infectie profunda

- Sldbirea, indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivelor implantabile

« Deteriorarea osului datoritd selectiei inadecvate a dispoxzitivelor implantabile

« Reactiila corpuri strdine datorate dispozitivelor implantabile

« Necrozd tisulard secundard insertiei dispozitivelor implantabile

« Sechestrarea 0soasd secundard fordrii rapide a cortexului 0sos cu acumulare de cdldurd si necrozd osoasd
+ Durere, disconfort sau senzatie anormald datoritd prezentei dispozitivului implantabil

- Vdtdmarea pldcii de crestere datoritd insertiei incorecte a dispozitivului implantabil

« Fractura osului regenerat sau prin orificiile suruburilor osoase dupd indepartarea dispozitivului implantabil
« Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utiliziri inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului,
care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indeparta sau a inlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoaterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical.

IMPORTANT

Selectia adecvatd a pacientului si capacitatea acestuia de a se conforma instructiunilor medicale si de a urma regimul de tratament prescris, va influenta foarte mult rezultatele. Este important sd se examineze
pacientii si sd se selecteze cerintele si/sau limitdrile activitatii fizice si/sau mentale pentru terapie optimd. Dacd un candidat chirurgical prezintd contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatie,
NU UTILIZAT! dispozitive implantabile Orthofix.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
Dispozitivele implantabile Orthofix pentru fixare externd nu au fost evaluate pentru sigurantd si compatibilitate in mediul RM (rezonantd magneticd). Nu au fost testate pentru incdlzire, migrare sau artefact de
imagine fn mediul RM, cu exceptia cazului in care se specificd altfel in prospectul de instructiuni specific fixatorului extern cu care sunt utilizate.

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

- Instrumentarea Orthofix adecvatd trebuie utilizatd pentru a insera corect suruburile si firele osoase.

«+ Lungimea surubului si lungimea filetului trebuie sd fie selectate in functie de dimensiunile osului si tesutului moale. Lungimea firului trebuie sd fie astfel incét cel putin un fir complet, dar nu mai mult
de 10mm, sd rdmand In afara cortexului de intrare. Varful surubului ar trebui sd pdtrundd dincolo de al doilea cortex.

« Diametrul surubului trebuie selectat in conformitate cu diametrul osului. Diametrul maxim al filetului suruburilor nu trebuie sd depdseascd o treime din diametrul osului (de pildd, suruburi pentru os de
6-5 sau 6-5.6mm la un diametru al osului mai mare de 20mm).

- Pentru suruburile osului pre-gdurite i tocite, este indispensabild pre-gdurirea cu burghie si ghidaje de gdurire corespunzdtoare inainte de insertia surubului prin ghidajul surubului. Corelarea canelurilor
de pe suruburi cu cele de pe varfurile de burghiu il ajutd pe chirurg sd foloseascd varful de burghiu potrivit.

« Suruburile autoforante pot fi introduse cu un burghiu electric la vitezd redusd, cu exceptia suruburilor conice autoforante cu un diametru al filetului de 5mm sau mai mare, care trebuie introduse
Intotdeauna manual sau cu un burghiu manual.

+ Suruburile osoase XCaliber suntindepartate cu cheia T 4mm (93175) atunci cand arborele surubului are un diametru de 4mm sau cu cheia T 6mm (91150) in cazul suruburilor arborelui de 6mm.

«+ Suruburile osoase XCaliber sunt proiectate pentru a fi auto-filetante, iar inserarea directa cu un burghiu de mand este recomandatd in cele mai multe cazuri. Cu toate acestea, atunci cand insertia
suruburilor autoforante se realizeazd in osul diafizar, se recomanda pre-gdurirea; folositi un burghiu de 4.8mm printr-un ghidaj de gdurit atuni cand osul este dur; atundi cand calitatea osoasd este slabd
sau fn regiunea metafizard in care cortexul este subtire, trebuie utilizat un burghiu de 3.2mm. Insertia surubului, indiferent dacd pre-filetarea a fost efectuatd sau nu, trebuie sd fie intotdeauna efectuatd
cu burghiu de mand sau cheie in T si printr-un ghidaj de surub. Este important sd fie aplicatd o for{d moderatd, pentru ca surubul sd aibd intrare in primul cortex. Insertia poate fi completatd cu cheia inT.
Tn toate cazurile, chirurgul ar trebui sa fie constient de cantitatea cuplului necesar pentru a insera surubul. Daca pare mai strans dect de obicei, este mai sigur sa scoateti surubul si sa- curdtatisi sa gauriti
din nou gaura cu un burghiu de 4.8mm, chiar dacd a fost deja utilizat.

«Incazul suruburilor conice, filetul surubului se strange, de exemplu, de la 6.0 la 5.0mm intre arborele si varful suruburilor Orthofix standard sau de la 6.0 1a 5.6mm in suruburile XCaliber™.

« Suruburile cilindrice au un filet cu diametru constant care le permite sd fie retrase din nou dupd insertie.
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« Suruburile cilindrice XCaliber cu conectare rapida trebuie inserate in os folosind méanerul Rachet T si conexiunea arborelui surub (93150 5i 93155) sau cheia cu surub T QC (93160). Tn timpul introducerii,
surubul trebuie mentinut fix, astfel incat directia de introducere sd fie mentinutd pe tot parcursul procedurii.

. Stifturile de transfixare se autoforeaza si pot fi introduse cu o bormasin. Pinii de transfixare cu diametrul de 4mm pot fi folositi in asociere cu fixatorul PREFIX™ (sunt conectati la tijele de prefix cu doud cleme
de pin de transfixare) sau cu sisteul GALAXY FIXATION™. Pinii de transfixare cu diametrul de 6mm pot fi folositi in asociere cu sistemul GALAXY FIXATION™ (sunt conectati la Galaxy Rods cu doud cleme mari).

« Estefoarte important ca suruburile sd fie introduse cu procedura corectd, astfel incat sd fie paralele cand sunt in pozitie. Acest lucru se realizeazd utilizand ghidaje cu surub in sabloanele sau clemele de
fixare furnizate i prin pre-gdurirea orificiului surubului, atunci cind este necesar, prin dimensiunea corectd a ghidajului de gdurire. Clemele trebuie stréanse astfel incat ghidajele pentru surub sd fie prinse
in'mod egal si mentinute corect una fatd de alta.

« Pentru fixarea mai stabild a unei fracturi cu un fixator, recomanddm ca cel mai apropiat surub 0sos sd fie aplicat destul de aproape de marginea fracturii (se recomandd un minim de 2cm) si ca aceste
distante sd fie egale pe ambele parti ale fracturii. Cand se utilizeaza Small Blue DAF (Dynamic Axial Fixator), ProCallus™ Fixator sau XCALIBER™, este furnizat un suport de surub suplimentar (10037 sau
90037) pentru a realiza acest lucru.

- Incaz de calitate osoasa slaba, se recomanda utilizarea suruburilor osoase Orthofix OSTEQTITE™.

FIRE FILETATE (93100 i 99-93100)
« Aceste fire sunt utilizate in asociere cu sistemul GALAXY FIXATION™. Au un filet cilindric si pot fi trase inapoi dacd este necesar.
« Pentruaintroduce aceste fire in os, utilizati instrumentele Orthofix dedicate acestui scop.

SURUBURITruelok

« Suruburile TrueLok nu au formd conicd, ci au un filet cu acelasi diametru pe intreaga lungime.

+ Suruburile TrueLok sunt disponibile in diametrele de 4, 5 si émm, avénd fiecare o lungime totald de 180mm si o lungime a filetului de 55mm. Dacd surubul trebuie introdus in zone cu latimea mai mare
de 50mm, se recomanda utilizarea suruburilor pentru os XCaliber.

« Suruburile TrueLok sunt autoperforante, autofiletante si au un capdt standard pentru conectare rapidd in scopul failitdrii utilizarii in sala de operatii.

« Suruburile TrueLok care au fost tdiate a lungime pot fi indepdrtate manual cu ajutorul dornului universal cu maner in formd de T (17955) sau cu ajutorul unei bormasini.

SURUBURI Galaxy UNYCO
+ Suruburile UNYCO si suruburile spongioase UNYCO trebuie selectate in functie de tipul osului (cortical sau spongios).

RISCURI DATORATE REFOLOSIRII DISPOZITIVULUI IMPLANTABIL DE UNICA FOLOSINTA*

Dispozitivul implantabil de, UNICA FOLOSINTA” Orthofix este identificat prin simbolul ® specificat pe eticheta produsului. Dupa indepartarea de la pacient, dispozitivul implantahil* trebuie & fie demontat.
Reutilizarea dispozitivului implantabil* produce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti. Reutilizarea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale,
periclintand eficienta produselor si producand unele riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil: Orice dispozitiv care este destinat sd fie total/partial introdus in corpul uman prin interventie chirurgicald si destinat s raménd in organism dupd procedurd, cel putin 30 de zile,
este, de asemenea, considerat dispozitiv implantabil.

Produsul/ele va/vor fi stocat/e in ambalajele lor originale, intr-un loc specific protejat fmpotriva sursei de cdldurd, umiditate si praf, la aer conditionat standard. Produsul/ele va/vor fi protejat/e de lumina
solard directd, radiatii, temperaturi extreme, contaminare microbiand sau sub formd de particule. Produsul/produsele vor fi protejate in timpul transportului, pentru a evita posibilele deteriordri. Produsul/ele
nu necesitd transport la temperaturd controlatd.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE

Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. In cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul
este nedeteriorat: nu utilizati daca ambalajul este compromis sau dac se considera ci o componentd este defects, suspecta sau deterioratd. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita curatare,
dezinfectare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise fn conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald
pentru a se asigura cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA" pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare clinica, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizarii.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucét acestea nu sunt concepute sd-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare i resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatiile relevante. Vd rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizdri si/sau informatiile privind curdtarea si resterilizarea.

+ Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdji de asistentd medicald.

-+ Dispozitivele pe baza de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

-+ Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Soluiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate
a materialelor mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

+ NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

« (Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie sd fie curdtate manual in prealabil, inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddrirea care se acumuleaz in canale.

« Dacd un dispozitiv necesitd o ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile IPU specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand matricea de date
raportatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari privind reprocesarea

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile.

- \Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

-« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.
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PUNCT DE UTILIZARE
Se recomandd reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile cat mai curand 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 calda, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Serecomandd ca, fn timpul transportului, s acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate
c fiind contaminate. Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict
controlate, pentru a minimiza riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedurd poate fi omisd in cazul curatarii si dezinfectdrii manuale efectuatimediat dupd aceea. Tn cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd efectuarea unei precurdtdri si a unei curdtdri manuale (descrise in paragraful urmdtor).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materi strdine vizibile.

3. Umplefi recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactant
anionici i enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este ndepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau

complexe, cu o miscare de rasucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

Indepartati dispozitivul din solutia de curaare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fdrd gaz.

0. (latiti componentele in apa steril purificatd pand cind sunt indeprtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

1. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

2. Uscati cu grijd manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Tn cadrul acestor instructiuni, Orthofix oferd dous metode de curdtare: o metods manuali si o metodd automatd. Ori de cite ori este cazul, faza de curdtare trebuie & inceapd imediat dupa faza de curdtare prealabil
pentru a evita uscarea murddriei. Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi.
Personalul trebuie s& urmeze mésurile de sigurantd incluse fn procedura unittii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie 3 ting seama de instructiunile furnizate de productorul
agentului de curdtare in ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectafi 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 si urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materi strdine vizibile.

3. Umplefi recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important s va asiqurati ca solutia de curdtare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burefi de sarma.

Tndepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale fntr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5%
surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validdrii efectuate, Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor de 35kHz, putere 300Weff, timp de 15 minute.
Utilizarea altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Cldtiti componentele fn apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, Cldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, puteti utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

12. Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murdarie intdritd pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdtare trebuie repetatd in modul descris mai sus.

4. Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Dezinfectarea manuala

Asigurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat, fdrd materii strdine vizibile.

Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutji de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apa pentru preparate injectabile.
Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sa vd asigurati cd solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
(ldtiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

Indeparta articolele din solutie i scurgeti.

Tnmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indeparta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Tndepartati articolul din apa folosité pentru clatire si scurgeti.

9. Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10 Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

11 Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.
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Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat conin sau au:
a. Canule

b, Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d.  Componente filetate

e. Suprafete aspre

Folositi un container dezinfectant conform cu EN150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asigurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele Tn partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform

instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie 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 in 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 si actiunea de spalare poate fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incét orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
3. Precurdtare timp de 4 minute
b, Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei soluii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd

timp de 10 minute la 55°C;

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0,1%, timp de 6 minute;

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3minute;

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°Csau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cand se atinge A0 = 30000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea parii interne.
Caracrerul adecvat al altor solutii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandrilor producdtorului masinii de spdlat.

11. Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si tofi parametrii au fost atinsi.

12. Purtdnd echipament de protectie, descarcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14, Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

- 2N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari. Toate verificarile 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 ntretinerea inadecvatd. Orthofix nu

specificd de obicei numdrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei

utilizari, precum si manipularea fntre utilizari. Inspectia atentd i 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.

Urmdtoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

« Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdtenie, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.

+ Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toateinstrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a 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, NUTREBUIE UTILIZATE.

+ Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascufire.

« Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificai asamblarea cu componentele potrivite.

« Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau
ulei mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(a mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi
disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult dect att, este important sd se respecte procedura de curdtare
sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tdvile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix
recomanda utilizarea unui material de infdsurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topita (SMS). Ambalajul trebuie
sa fie suficient de rezistent pentru a sustine dispozitive de pan la 10kg. Tn SUA, trebuie sd se utilizeze in mod obligatoriu un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA i conform cu ANSI/AAMI ST79.
Tn Europa, se poate utiliza o folie de sterilizare conformd cu EN 868-2.

b Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente
suplimentare in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor 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 Orthafix. Nu includefi sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincarcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie s depdseasca 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu Et0 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 sa fie adecvata pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F).
Nu stivuiti tavile in timpul sterilizdrii.
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Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare | Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu'se utilizeazd in UE | - Nu'se utilizeazd in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd | 132°C (270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni.
Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, i doar in fnvelisuri.

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 mentionati ca fiind preferati altor agenti de curdtare disponibili, care pot
avea rezultate satisfacatoare:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

+ Pentru curdfarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare
si sterilizare trebuie fnregistrate 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 SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

Cadrul medical trebuie sd informeze pacientul cd dispozitivul medical nu reproduce un os sandtos normal si il sfatuieste cu privire la comportamentul corect dupd implantare: pacientul trebuie sd acorde
atentie nivelului de greutate prematurd, incdrcdrii si nivelurilor de activitate excesive. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea la influente
externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil sila investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul despre
necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice si de a indeparta dispozitivul medical in viitor.

Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale i reziduale si il va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical.In orice moment
pot apdrea complicatii suplimentare, din cauza utilizdrii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui
dispozitivul medical.

(adrul medical va instrui pacientul sd:

- semnaleze medicului sdu orice schimbari neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului

- raporteze orice efecte adverse sau neasteptate

- cuprivire la utilizarea i intretinerea fixatorului si ingrijirea zonelor suruburilor/firelor.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Orice incident grav apdrut In legdturd cu dispozitivul trebuie raportat cdtre Orthofix Srl si autoritdtilor competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul i/sau pacientul.

CONTACT PRODUCATOR
(ontactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

ORTHOFIX ESTE RESPONSABIL NUMAI PENTRU SIGURANTA SI EFICACITATE PENTRU UNICA FOLOSINTA A DISPOZITIVELOR IMPLANTABILE. Institutia sau specialistul poarta
intreaga responsabilitate pentru orice utilizare ulterioara a acestor dispozitive.

ATENTIE: Legea federald (SUA) limiteazd vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la hotdrarea unui medic.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol Descriere
MD Dispozitiv medical
I:E:I é Consultati instructiunile de utilizare in varianta Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru
tipdritd sau electronicd informatii de avertizare importante

De unicd folosintd. Nu refolositi. Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE| R

STERIL. Sterilizat prin iradiere

NESTERIL

O

Sisten de bariere sterile dublu

REF LOT

Numdr de catalog Lot numarul

s

Data expirdrii (an-lund-zi)

CG C€0123

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementarile europene aplicabile dispozitivelor medicale

o] |

Data fabricatiei Fabricatie

S

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

UDI

Identificator unic de dispozitiv
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Kullamim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimii daima ¢evrimici olarak bulunmaktadir.
Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun
Orthofix implante edilebilir cihazlarin birlikte kullanildigi eksternal fiksatore ozel talimat brogsiiriine de goz atin

ORTHOFIX" EKSTERNAL FiKSATORLER iCiN IMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR

Uretici firma

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italya

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

ACIKLAMA VE KULLANIM ENDIKASYONLARI

Orthofiximplante edilebilir cihazlar, uzun ve kiiciik kemik fiksasyonunda Orthofix eksternal fiksasyon sistemiile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir. implante edilebilir cihazlar arasinda kemik vidalan ve teller
bulunur. Kemik vidalari farkli dis tasanmlarinda, dis ve saft caplaninda ve uzunluklarinda mevcuttur. Bazilar matkap ucludur. Tam kemik vidalan, tek kortikal olan Galaxy UNYCO™ (bundan sonra Galaxy UNYCO
olarak anilacaktir) vidalari disinda bi-kortikal vidalardir. Kemik vidalan paslanmaz celik veya titanyum olarak ve hidroksi-apatit kapli veya kaplamasiz olarak mevcuttur. Teller farkli ug tasarimlarinda, uzunluklaninda
ve caplarinda mevcuttur. Tellerin durdurucusu olabilir veya olmayabilir. Teller paslanmaz celik olarak mevcuttur. Anatomik blge (6, st ekstremite, alt ekstremite, pelvis, el ve ayak), kemik boyutu ve kalitesi,
yumusak doku boyutlarina gore en uygun implante edilebilir alet secilir. Orthofix implante edilebilir cihazlar yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Orthofix implante edilebilir cihazlann kullanimini
denetleyen cerrahlarin, ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda, kemik vidasi cerrahi uygulamalari ile ameliyat sonrasi yénetimi biliyor olmalan gerekir.

MALZEMELER

Orthofix kemik vidalan cerrahi kalitedeki paslanmaz celik veya titanyumdan retilir. Orthofix OsteoTite Kemik Vidalar, disli kismi tizerine ince bir hidroksiapatit kaplamasiyla plazma piiskiirtme isleminden
gecer. Klinik calismalarda bu kaplamanin, pim-kemik arayiizeyinde fiksasyonu artirdigi ve pim gevsemesini azalttidi ortaya konmustur. Aynca, yapilan histolojik muayenede kemik ve vida disi arasinda
dogrudan temasla osteoentegrasyon goriimstiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Orthofix implante edilebilir cihazlar, endikasyon dist kullanim icin tasarlanmamistir ve bu amacla satilmaz.
Kontrendikasyonlar asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:
Enfeksiyon varligi (sistemik veya lokalize)
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
Siddetli osteoporozlu hastalar* ile HIV pozitif hastalar ve siddetli, kontrol edilemeyen seker hastaligi olan hastalar.
Yabanci cisim hassasiyeti veya implant malzemesine alerjisi olan hastalar. Materyal hassasiyetinden siiphelenilen durumlarda implant yerlestirilmeden dnce test yapilmalidir.
* Dilnya Saglk Orgiitii tarafindan tanimlandidi sekilde: “Bir veya daha fazla frajilite kingimin varliginda ortalama pik kemik kitlesi altindaki 2,5 veya daha fazla standart sapmaya sahip kemik mineral
yogunlugu (geng, saglikl eriskinlerin ortalamas).”

UYARILAR

1. Vida ve tel yerlestirme sirasinda, eklem hasarini veya biiyime bozuklugunu 6nlemek icin pediyatrik hastalarda eklemlere veya bilyiime plakalarina girmeyin.

2. Yumusak doku hasarini 6nlemek icin ikinci kortekse herhangi bir tiir vida ile asin derecede niifuz etmeyin. Kemide zarar vermekten kaginmak icin giris korteksine yumusak alet ile girmeyin.
3. 5mm veya daha fazla dis capina sahip matkap uglu vidalarin kesinlikle elektrikli aletlerle dedil her zaman manuel veya bir el matkabiyla yerlestirilmeleri gerekir.

4. TrueLok yanm pinleri, sadece TruelLok sistemleri ile kullanimalidir.

5. Kemige termal zarar vermekten kaginmak icin kdr matkap uglan kullanmayin. Kor matkap uclarinin highir zaman kullaniimamas gerekmektedir.

6. Bualetler servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistir.

Galaxy UNYCO vidalar

1. Uni-kortikal vidalar YALNIZCA Orthofix tarafindan saglanan Tork Siirlayicilar ile uygulanmalidir.

2. UNYCO vidalannin siingerimsi kemige UYGULANMAMASI zorunludur, bu nedenle her zaman UNYCO Siingerimsi vidalanin eklem yakininda kullaniimasl tavsiye edilir.
3. Uni-kortikal vidalar kesilmemelidir ve vida gévdelerine ek kelepe baglanmamalidir.

ONLEMLER
1. Anatomik yapilara zarar vermemek icin vidalar ve teller, gtivenli koridorlar hakkinda tam bilgiye sahip olarak yerlegtirilmelidir.
2. Telyadavida yerlestirmelerde yumusak dokulara dikkat edilmelidir.
3. Konik vida yerlestirildikten sonra cikariimaya calisildiginda gevseyebilir.
4. Diyafizer kemik vidalari ve telleri, kemigin zayiflamasini 6nlemek icin her zaman kemik eksenine dik olarak ve eksenin merkezine yerlestirilmelidir.
5. Vidalanin fiksatr kelepgelerine kelepcenin ucundaki vida yuvalarindan biri bosta kalacak sekilde yerlestirilmeleri durumunda, kelepge kapaginin bitiin vidalan egit basingla tutmast icin kisa, kér vidayla
doldurulmas| dnemlidir.
6. Anzariski goz dniinde bulundurularak, uzun safth 4,5-3,5mm apinda disli kemik vidalaninin kullaniminda dikkatli olunmalidir. Kemik sert oldudunda, vida yerlestirilirken ozellikle dikkat edilmelidir.
Orthofix, yiikii yaymak icin iki yerine tic vida kullanimasini Gnerir.
7. Vida kullanirken, fiksator uygulanmadan vida yerlesimi sonra kesmekten kacinin. Yerlestirilen vidalarin fiksator uygulanmadan kesilmesi, kesme kuvvetini kemige aktarabilir.
8. XCALIBER™ vidalan, vidanin yerlestirilmesinden dnce veya fiksatr uygulanmis ve kelepge kilitleme vidalar iyice sikilarak yerlestirildikten sonra kesilmelidir. Kesim, uygun kesici ile yapiimalidir.
9. Varalanmaya neden olmaktan kaginmak icin:
- vidalarn veya transfiksan pinlerin uclan ozel kapaklarla korunmalidir
- tellerin uglan, teller gerildikten sonra 6zel sekilde kaplanmali veya biikiilmelidir
10. Hassas vida ve tel alanlaninin titiz bir sekilde hijyenik tutulmas gereklidir.
11, Agirlik tasimayla ilgili hususlar icin implantlarla birlikte kullanilan belirli fiksatdre 6zel Kullanim Talimatlarina goz atin.
12. Telleri halka bazli bir cerceve ile kullanim icin takildidinda, hibrid veya tam sirkiiler bir cercevede:
3. Yumusak dokulanin en fazla risk altinda oldugu yan taraftan takilmalidir
b, Yumusak dokulardan gegirildikten sonra kemikten matkap ile gegirilmelidir; yumusak dokudan matkapla asla gegirilmemelidir
¢ Takilan tel gerilmeden dnce cikarildiysa kesinlikle atiimalidir (Ucu kérelebilir ve ucu tek kesme yiizeyi oldugu icin, kemidin arzu edilmeyen sekilde isinmasiyla karsilasilabilir)
d. Zeytinli tel kullaniimasi durumunda germe telin kari tarafindan yapiimalidir. Uygulanan gerginlik dider tellerden daha disiik olmalidir, bdylece kemik korteksine asin basing uygulanmams olur.
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13. Birkaniillii raybanin, matkap ucunun veya vidanin konumlandinimasina destek icin implant teli veya kilavuz tel her kullanildiginda:

a. Tel veya kilavuz tel kesinlikle yeni olmalidir

b, Telde cizik veya biikiilme olmadidindan emin olmak icin tel yerlestirilmeden dnce kontrol edilmelidir

¢ Birtel Gzerinden herhangi bir aygitin veya implantin uygulanmasi esnasinda cerrah, telin kazara istenenden daha ileri itilmesini dnlemek iin olabildidince dikkatli bir sekilde tel ucunu denetlemelidir

d. Aletin veya implantin her gecisi esnasinda cerrah, telin tizerinde veya alet ya da implant icerisinde tele bagjlanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya baska tiirli kalintilanin olmadigindan emin olmalidir
14. Kaniilli matkap ucunun ayni hastada ikinci bir defa kullanilacak olmas! halinde, cerrah matkap ucunu gi¢ tinitesinden gikarip icinden bir tel geirerek matkap ucunda tikaniklk olmadigindan emin olmalid.
15. Kandillii matkap ucu yeni bile olsa, kullanimdan 6nce iginden bir telin gegirilerek limende tikaniklik olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

DISLITELLER (93100 ve 99-93100)
1. Telleri kemide yerlestirirken matkabi diisiik hizda kullanin.

Galaxy UNYCO VIDALARI
1. Kemigi optimum sekilde tutmasi igin uni-kortikal vidalarin, disiik rotasyon hizi ve sabit bir itme kuvveti kullanilarak kemik yiizeyine dik yerlestirilmesi gerekir.
2. Prostetik implantlar veya dahili fiksasyon olmasi durumunda, vidalan takarken dikkatli olun

Tim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlar, bilesenleri, aksesuarlan ve aletleriyle birlikte, dretici tarafindan onerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanimalidir. Orthofix, Operatif Teknikte dzellikle
belirtilmedidi siirece diger treticilerin cihazlar veya diger Orthofix cihazlar ile birlikte kullanildiginda eksternal fiksatdrler icin implante edilebilir cihazlarin giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
Implante edilebilir cihazlann yerlestirilmesinden sonra doku hasan
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
implante edilebilir ihazlarn gevsemesi, biikiilmesi, kinlmasi veya yer degistirmesi
Uygun olmayan implante edilebilir cihazlarin seciminden dolay! kemidin zarar gormesi
implante edilebilir cihazlar nedeniyle yabanai cisim reaksiyonlar
Implante edilebilir cihazlann yerlestirilmesine bagl doku nekrozu
Is1 birikmesi ile kemik korteksinin hizli delinmesini takiben kemik sekestrasyonu ve kemik nekrozu
implante edilebilir aletin varligindan kaynaklanan agr, rahatsizlik veya anormallik hissiyat
implante edilebilir aletin yanhs yerlestirilmesi nedeniyle biiyiime plakasinda hasar
implante edilebilir aletin gikanlmasinin ardindan yenilenen kemigin kinmasi veya vida deliklerinde géirilebilecek kinklar
Anestezi ve cerrahiye 6zqi risklerin neden oldugu olaylar

Her cerrahi vakada basanli sonug elde edilmez. Uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢lkanlmasi ya da degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale
gerektiren ek komplikasyonlar herhangi bir zamanda gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun sekilde secilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve operatif prosediirler
saglik mesledi mensubunun, cihazin baganli uygulamasl icin goz Gniinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

ONEMLI

Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlar ile verilen tedavi rejimine uyma yetenedi sonuglan biiyiik dlciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya
kisitlamalar gdz 6niinde bulundurularak optimum tedavinin secilmesi énemlidir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon gdriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasi halinde, Orthofix
implante edilebilir cihazlar KULLANMAYIN.

MRI GUVENLIK BILGILERi
Orthofix eksternal fiksasyon icin implante edilebilir cihazlar, MR (Manyetik Rezonans) ortaminda giivenlik ve uyumluluk igin degerlendirilmemistir. Kullanma talimatlarinda ve/veya birlikte kullanildiklan
Orthofix sisteminin ameliyat teknidinde baska sekilde belirtilen durumlar haric, MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti icin test edilmemislerdir.

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER

« Kemik vidalarinin ve tellerinin dogru sekilde takilmasl icin uygun Orthofix aletlerin kullanilmasi gerekir.
Vida boyu ve dis uzunlugu kemik ve yumusak doku boyutlarina gdre secilmelidir. Dis uzunlugu, en az bir tam dis, ancak 10mm'den fazla olmamak iizere, giris korteksinin disinda kalacak sekilde olmalidr.
Vida ucu, ikinci korteksin hemen ilerisine cikinti yapmalidir.
Vida capr kemik capina gore secilmelidir. Vida dislisinin maksimum capt kemik ¢apinin Gicte birinden daha fazla olmamalidir (6megin 20mmiden daha fazla kemik capr icin 6-5 veya 6-5,6mm kemik vidalan).
Onceden deliji acilmis ve kiir kemik vidalar icin, vida yerlestirilmeden @nce vida kilavuzundan uygun matkap uclan ve matkap kilavuzlan kullanilarak vida deliginin acilmasi zorunludur. Vida ve matkap
uglaninin birbirine denk gelen oyuklan cerraha dogru matkap ucunu kullanmasi konusunda yardima olur.
Matkap uglu vidalar, her zaman manuel veya el matkabi ile takilmasi gereken 5mm veya daha fazla dig capina sahip matkap uclu konik vidalar disinda, bir elektrikli matkapla diisiik hizda yerlestirilebilir.
XCaliber kemik vidalan, vida saft capi 4mm oldugunda T Anahtar 4mm (93175) ile ya da 6mm saftli vidalarda T Anahtar 6mm (91150) ile gikarilir.
XCaliber kemik vidalar matkap ulu olacak sekilde tasarlanmistir ve codu durumda bir el matkabr kullanilarak dogrudan yerlestiriimeleri tavsiye edilir. Fakat diyafizer kemige matkap uclu vida
yerlestirilirken deliklerin Gnceden agilmasi tavsiye edilir; kemik sert oldugunda matkap kilavuzundan 4,8mm'lik bir matkap ucu kullanin; kemik kalitesi disiik oldugunda veya korteksin zayif oldugu
metafizer bolgede 3,2mm'lik matkap ucu kullanilmalidir. Vida delikleri 8nceden agilmig olsun ya da olmasin, vida yerlestirme her zaman yalnizca bir el matkabiyla veya T anahtarla bir vida kilavuzundan
yapilmalidir. Vidanin ilk kortekse girmesi icin orta diizeyde kuvvet uygulanmasi Gnemlidir. Yerlestirme islemi T anahtari ile de tamamlanabilir. Cerrah her durumda vidanin yerlestirilmesi icin gerekli tork
miktarina dikkat etmelidir. Normalden daha siki gériilmesi halinde, vidayr ¢ikanp temizlemek ve daha dnce kullanilmis olsa bile 4,8mm'lik matkap ucu kullanarak deligi tekrar agmak daha giivenlidir
Konik vidalarda, drnegin standart Orthofix vidalarinin safti ile ucu arasinda 6,0mm'den 5,0mm’ye veya XCaliber vidalarinda 6,0mm‘den 5,6mm'ye vida disi konikligi vardir.
Silindirik vidalarda, yerlestirildikten sonra geri cikariimalarini saglayan, sabit capli dig vardir.
Hizli baglantili XCaliber Silindirik Vidalan kemige, Crairli T Kol ve Vida Safti Baglantisi (93150 ve 93155) ya da Vida T Anahtan QC (93160) kullanilarak yerlestirilmelidir. Viday yerlestirirken, yerlestirme
yoni islem boyunca korunacak sekilde sabit tutulmalidr.
Transfiksan pinleri matkap ugludur ve elektrikli matkap kullanilarak yerlestirilebilir. PREFIX™ Fiksatirii (On Sabit Cubuklarina iki Transfiksan Pini Kelepcesi ile baglanirlar) veya GALAXY FIXATION™
Sistemiyle birlikte 4mm capli transfiksan pinleri kullanilabilir. GALAXY FIXATION™ Sistemiyle birlikte 6mm ¢apli sabitleme pimleri kullanlabilir (bunlar Galaxy Cubuklarina iki Biiyiik Kelepge ile baglanir).
Vidalarin dogru prosediirle yerlestirilmesi cok dnemlidir, boylece konumlandiklarinda paralel olurlar. Bunun icin verilen kaliplar veya fiksator kelepgelerindeki vida kilavuzlan kullanilarak aynica gerekli
olmasi halinde matkap kilavuzunda belirtilen dogru boyut kullanilarak vida delidi acilir. Kelepceler, vida kilavuzlan esit derecede siki ve birbiriyle dogru iliskiye sahip olacak sekilde sikilmalidir.
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Kingin bir fiksator ile daha saglam bir sekilde sabitlenmesi icin en yakin kemik vidasinin kirk marjinine (minimum 2cm 6nerilmektedir) oldukca yakin bir sekilde uygulanmasi ve bu mesafelerin kingin
iki tarafinda da egit olmasi nerilir. Small Blue DAF (Dinamik Eksenel Fiksator), ProCallus™ Fixator veya XCALIBER™ kullanilirken, bunu basarmak icin ek bir vida tutucu (10037 veya 90037) saglanir.
Disiik kemik kalitesi durumunda, Orthofix OSTEOTITE™ kemik vidalarinin kullanilmas onerilir.

DISLI TELLER (93100 ve 99-93100)
Bu teller, GALAXY FIXATION™ Sistemiyle birlikte kullanilir. Silindirik dislidir ve gerekirse ¢ikarilabilir.
Bu telleri kemide yerlestirmek icin, 6zel Orthofix aletlerini kullanin.

TrueLok VIDALARI
« Truelok vidalart konik uclu degildir ve yiv vida boyunca ayni yaricapa sahiptir.
TrueLok vidalari 4, 5 ve 6mm yari caplarinda retilmektedir. Her birinin toplam uzunlugu 180mm ve yiv uzunluklan 55mm’dir Vidanin 50mm‘den genis alanlara uygulanmasi gerektigi durumlarda
XCaliber kemik vidasi kullanilmalidir.
TrueLok vidalan, matakp uglu, kilavuzlu vidalardir ve operasyon sirasinda kolaylik saglayacak sekilde standart izl baglanti ucuna sahiptirler.
Boyuna kesilmis TrueLok vidalar, manuel olarak Universal AynaT Kolu (17955) ile ya da elektrikli matkapla kaldinlabilir.

Galaxy UNYCO VIDALARI
UNYCO Vidalari ve UNYCO Siingerimsi Vidalan kemik tipine gdre (kortikal veya siingerimsi) secilmelidir.

“TEK KULLANIMLIK” iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER*

Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar iirtin etiketinde bildirilen & semboliiyle belirtilir. Hastadan ¢ikanldiktan sonra, implante edilebilir cihazlann* skiilmesi gerekir.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir. implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez,
{irlinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihazlar: Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak iizere tasarlanan biitiin cihazlar implante
edilebilir cihaz kabul edilir.

Uriinler, orijinal ambalajlarinda Standart Kosullandirma Atmosferinde, sicaklik kaynad, nem ve toza karsi korunmus spesifik alanda saklanmalidir. Uriinler, dogrudan giines isigindan, iyonlastirici radyasyondan,
agin sicakliklardan, partikiil veya mikrobik kontaminasyondan korunmalidir. Uriinler tasima sirasinda olast hasarlan Gnlemek icin korunmalidir. Kontrolli sicakiikla tasima gerektirmezler.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER

Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL diriinlerde, tiriin biitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde
garanti edilir: Ambalaj bozulmugsa veya bir bilesenin arizali, siipheli ya da hasarli olduguna inaniliyorsa kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan diriinler, kullanim dncesinde, asagidaki talimatlarda
belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan once birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimiik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans gdstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kogullan altinda
meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligiinii tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya lgili spesifikasyonlara
uyulmamasina yol agabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gére giivenlik dnlemlerini uygulamalidir.
Altiminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soliisyonlardan zarar goriir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlarin listesi igin PQALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlari kullanimasi onerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlari, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme
uyumluluk gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Florir, kloriir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmagik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek tizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlikislemlerinde bir cihaza ézellikle dikkat gdsterilmesi gerekiyorsa, iiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde tiriine 6zqii kullanim talimatlan mevuttur,
Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden igleme kisitlamalan
Yeniden islemenin tekrarlanmasl, yeniden kullanilabilir fiksatdrler ve cihazlar izerinde minimal etkiye sahiptir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gdre belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan diriinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI
Kir ve kalintilanin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlann, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi igin
aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, ctinkii kalintinin fiksasyonuna yol aabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amactyla, kontamine olmus aletler tasinirken Gizerlerinin drtiilmesi onerilir. Biitin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine
olmus ve biyolojik tehlike tagtyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerin izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi iin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis
aletlerin tutulmasl, toplanmasi ve taginmast siki bir sekilde kontrol edilmelidir.
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TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
dnce, bir on temizlik ve bir manuel temizlik (asadidaki paragrafta agiklanmistir) yapilmasi Gnerilir

Manuel On Temizlik

1. Sadlik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabryeterli miktarda temizieme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazrlanmis, <95 anyonik siirfaktan ve enzim igeren deterjan bazh hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullanimasini Gnerir.
4. Sikisan havay bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin.

5. (ihaz temizlik soliisyonu icerisinde, goriinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla ovalayin. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin, yumusak bir
firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kandilasyonlar bir sirnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yindi kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan gikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10.  Temizlik soliisyonunun biittin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sirnga kullanin.

11. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

12. Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yontem ve bir otomatik yontem. Gegerli oldudunda, kirlerin kurumasini 8nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra
temizlik asamasi baglatilmalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ayrica personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir.
Personel, saglik kurulusunun prosediriine uymak icin, gtivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, diriiniin dogru tutulmasi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi dreticisi
tarafindan saglanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinlma siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan
tiim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak igin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun prosediiriine uymak icin gtivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanct madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullaniimasini nerir.

4. Sikisan havay bosaltmak i¢in bileseni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik solisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini sadlamak dnemlidir.

5. Cihazi temizlik solisyonu igerisinde, gdriindir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilart gidermek icin, yumusak
kill naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kanilasyonlari, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az i¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan gikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Tekil bilesenleri, gazdan arindinimis temizlik solisyonu ile birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik stirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim
iceren deterjan bazli bir deterjan soltisyonu kullanilmasini onerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofr, 300Weff gii degerinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullaniimasini ner.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidr.

10 Temizlik solisyonunun biittin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11. Kaniilasyonlan, piiriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastinimis steril su ile en az tic kere durulayin. Kaniilasyonlar mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimast igin bir sinnga kullanifabilir

12. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

13. Temizlik adimlan tamamlandiktan sonra, cihaz tizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlarin fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlan yukanda agiklandii gibi tekrarlanmalidir.

14, Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriintir yabanci madde kabi bulunmadigindan 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 soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
Kandilasyonlar, piirtizlii veya karmagik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az ¢ kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir siringa kullanin.
Bileenleri soliisyondan gikarin ve suyunu akitin.

Dezenfektan solisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirn.

Kaniilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ic kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

Durulama prosediiriinii yukarida agiklandig gibi tekrarlayin.

0. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulaym.

1. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
3. Kanilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Digli bileenler
e Plriizlii yizeyler
2. Dogru kurulmus, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883'e uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
3. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanct madde bulunmadidindan emin olun.
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4. Yikayic-dezenfekttriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.

5. Tibbidhazlan yikayic-dezenfekttre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce Griinler parcalarina
ayriimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmis cihazin tiim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidir.

6. Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kaniilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektor mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tastyicilaring, ylkama makinesinin Ureticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir.

7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.

8. Kanilasyonlar dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asadi dogru egin.

9. Onayl termal dezenfeksiyon programint kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan agagidaki gibi olmasini dnerir:
a. 4 dakika on temizlik
b, Uygun soltisyonla 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 kullanilmasini onerir;

Bazik nétralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0, 1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanimasini dnerir;

Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;

En az 90°Cveya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da AO = 30000 diizeyine ulagilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastmimis olmalidir

110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kanilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak igin bir enjekt6r kullaniimalidir.

D|gersolusyon\arm konsantrasyonun, stirenin ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan treticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve dogrulanmalidir

10.  Yikama makinesi ireticisinin onerilerine gdre bir dongi segin ve baslatin.

11. Déngii tamamlandiginda, tim asamalarin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.

12. Koruyucu ekipman kullanarak, ddngiyi tamamladiginda yikayic-dezenfektdrii bosaltin.

13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk aisindan gérsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida aiklandigi gibi tekrarlayin.

- a o

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de
kapsar. Asagidaki ariza modlan Griinin kullanim 8mriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini
genelde belirtmez. Bu cihazlann kullanim 6mr, her kullanimin yantemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek cok faktéire baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel
testinin yapiimasi, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir
Asadidaki genel talimatlar tiim Orthofix driinleri igin gecerlidir:
« Tim aletler ve diriin bilegenleri temizlik bakimindan yeterli 15tk altinda gdzle incelenmelidir. Tam olarak gériilemeyen bolgeler varsa %3 hidrojen peroksit solisyon kullanilarak organik kalintr olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltlacakar.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.
Tim aletler ve Griin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce
islevselligi test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu disiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin aglkca tanimlanmasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarast isaretlerinin asin solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklan kontrol edilmelidir.
Cihazlar bir diizenedin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentese ve hareketli parcalar sterilizasyondan dnce dreticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidr.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastirilmis beyaz bir yag kullaniimasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginimasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini 6nerir. Bazi tirtin kodlari igin zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar
{irlin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin 6nlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini Snlemek amaciyla, asagidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullaniimasini Gnerir:

3. Buharla sterilizasyona ve cihazlar veya tepsileri mekanik hasara kargt korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis i katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ift sargi kullaniimasini tavsiye eder. Sargi malzemesi, 10kg'ye kadar olan cihazlan tasiyacak kadar dayanikli
olmalidir. ABD'de FDA onayli sterilizasyon sargist kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir.

b, Sertsterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, reticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gére farklilik gdsterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymaym.
Sterilizasyon tepsisinin asir yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sanilmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg’yi asmamalidir

STERILIZASYON

EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi onerilir. Orthofix driinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru 1si ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.
Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharli sterilizatdr kullanin. Prosesin etkili olmasi icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri st diste 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

ABde kullanim icin ABD'de kullanim i¢in . )
Notlar uyqun degildir : i uygun degildir : DS0 yonergelei
Minimum Maruziyet Sicakhidi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4
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Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n vakum déngisti kullanilmasini nerir. Yer cekimi dongisi dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi dnerilir. Yer cekimi
d6ngusil yalnizca sargilar igin dogrulanmistir; sert kaplarda sterilizasyon igin dogrulanmamistir.

TEMIZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofixbu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean 9%0,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklaymn.

SORUMLULUK REDDI

Yukarida verilen talimatlarin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimiik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin hazirlanmig
dogru actklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu edilen sonucu elde
etmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecleri yeterli oranda kayit
altina alinmalidir. Yeniden isleme gérevlisinin, verilen talimatlarin disina ¢iktidi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Sadlik personeli, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemidin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru tutumlar konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, prematiire
agirhik tasima, yiik tagima ve agin aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglik gorevlileri, makul sekilde 6ngorilebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, dederlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmasi hakkinda hastay: bilgilendirmelidir. Saglhik personeli, periyodik tibbi takip ihtiyaci
ve gelecekte tibbi cihazin ¢ikanimasi konusunda hastay! bilgilendirmelidir.

Sadlik meslegi mensubu, cerrahi ve reziddel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda
uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin cikariimasi ya da degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Sadlik gorevlileri, hastayr asagidakiler konusunda bilgilendirmelidir:

- sadlik personeli, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi dedgisiklikleri bildirmesi

- herhangi bir olumsuz veya beklenmeyen etkiyi bildirmesi

- fiksatoriin kullanimi ve bakimi ile vida / tel bolgelerinin bakimi ile ilgili.

CiDDIi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM
(ihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar Orthofix'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tiye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

URETICI ILETiSiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

ORTHOFIX YALNIZCA, iIMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLARIN TEK KULLANIMI i¢iN GUVENLIK VE ETKINLIKTEN SORUMLUDUR. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlan igin kurum
veya pratisyen tam sorumluluk sahibidir.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalniza bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

Asadida sunulan semboller belirli bir tirtin igin gecerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin {iriin etiketine bakin.
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Sembol

Agiklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik
kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici
bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin

@E
>

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin. Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra uygun sekilde atin

STERILE| R

STERIL. Isima ile sterilize edilmistir

STERIL DEGIL

O

Cift steril bariyer sistemi

REF LOT

Katalog numarasi

Uriin numarasi

I

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

CE (€0123

(E isareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihazlar Direktifleri/Yonetmeliklerine uygundur

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicis|
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Upute za uporabu podlozne su promjenama, najaktualnija verzija Uputa za uporabu uvijek je dostupna online.
Vaine informacije — procitati prije upotrebe
Pogledajte i uputu za specificni vanjski fiksator s kojim se koriste Orthofix uredaji za implantaciju

ORTHOFIX" UREDAJI ZA IMPLANTACIJU ZA VANJSKE FIKSATORE

Naziv proizvodaca

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italja

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

OPIS | INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Orthofix uredaji za implantaciju namijenjeni su za upotrebu u kombinaciji s Orthofix vanjskim fiksatorima za fiksaciju dugih i malih kostiju. Uredaji za implantaciju ukljucuju vijke za kosti i Zice. Vijci za kosti su
dostupnisrazlicitim dizajnima navoja, te promjerimai duljinama navoja i osovine. Neki od njih su samobusei. Svi su vijci za kosti dvojezgreni, osim vijaka Galaxy UNYCO™ (u daljnjem tekstu Galaxy UNYCO), koji su
jednojezgreni. Vijci za kosti su dostupni kao verzije od nehrdajuceg elikali titanija, te presvuceni ili nepresvuceni hidroksiapatitom. Zice su dostupne s razlicitim dizajnima vrha, duljinamai promjerima. Zice mogu,
ali ne moraju imati zaustavlja. Zice su dostupne kao verzije od nehrdajuceq Celika. Najprikladniji uredaj za implantaciju se odabire sukladno anatomskoj lokadiji (npr. gornji ud, donji ud, zdjelica, ruka i stopalo),
dimenzijama i kvaliteti kosti, te dimenzijama mekog tkiva. Orthofix uredaji za implantaciju namijeni su iskljucivo za profesionalnu upotrebu. Kirurzi koji nadziru upotrebu Orthofix uredaja za implantaciju moraju

U potpunosti poznavati procedure ortopedske fiksacije te moraju razumjeti njihove kirurske primjene i njihovo postoperativno rukovanje.

MATERUALI

Orthofix vijci za kosti proizvedeni su od kirurSkog nehrdajuceg celika i titana. Orthofix OsteoTite vijci za kosti tankim su slojem presvuceni hidroksiapatitom raspréivanjem plazme preko dijela s navojem. Taj je
premaz u klinickim ispitivanjima dokazao bolje rezultate fiksacije na veznom sklopu klin-kost kao i smanjenje slucajeva olabavljenja klina. Nadalje, histoloskim je pregledom utvrdena oseointegracija s izravnim
kontaktom izmedu kosti i navoja vijka.

KONTRAINDIKACLJE
Orthofix uredaji za implantaciju nisu namijenjeni niti se prodaju ni za jednu drugu namjenu osim one koja je naznacena.
Kontraindikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
Prisutnost infekcije (sistemske ili lokalne).
Pacijente s mentalnim ili fizioloskim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi.
Pacijente s teskom osteoporozom™, HIV pozitivne i pacijente s teskim, slabo kontroliranim dijabetesom mellitusom.
Pacijente osjetljive na strana tijela ili s alergijama na materijal implantata. U slucaju sumnje na osjetljivost na materijal, prije implantacije potrebno je provestiispitivanje.
* Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO): “Gustoca kostane mase od 2.5 standardnog odstupanja ili vise ispod srednje vrijednosti kostane mase (prosjek mlade, zdrave odrasle osobe)
uz jedan ili vise lomova uzrokovanih osteoporozom’.

UPOZORENJA

1. Tijekom umetanja vijka i Zice nemojte ulaziti u zglobove ili ploce rasta pedijatrijskih pacijenata kako biste izbjegli oStecenje zglobova ili ometanje rasta.

2. Nemojte previde ulaziti u drugi korteks bilo kakvom vrstom vijaka, kako biste izbjegli oStecenje mekog tkiva. Nemojte ulaziti u ulazni korteks glatkom osovinom kako biste izbjegli ostecenje kosti.
3. Samobuseci konusni vijci za kosti s promjerom navoja od Smm ili vecim nikada se ne smiju umetati pomocu elektricne busilice, nego ruéno ili pomocu rucne busilice.

4. Truelok poluklinove treba koristiti samo s TrueLok sustavom.

5. Nemojte koristiti tupa svrdla za busilicu kako biste izbjegli toplinsko oStecenje kosti. Tupa svrdla za busilicu uvijek treba odbaciti.

6. Ovi uredaji nisu odobreni za postavljanje vijaka ili fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.

Vijci Galaxy UNYCO

1. Jednojezgrene vijke UVIJEK treba primijeniti koriStenjem limitatora za moment kojeg nudi Orthofix.

2. UNYCO vijci se NIKAD ne smiju koristiti u poroznim kostima, pa se savjetuje uvijek koristiti vijke UNYCO Cancellous u blizini zglobova.
3. Jednojezgrene vijke se ne smije rezati, a dodatne se stezaljke ne bi smjele postavljati na osovine vijka.

MJERE OPREZA
1. VijkeiZice treba umetnuti uz detaljno poznavanje sigurnih koridora, kako bi se izbjegla ostecenja anatomskih struktura.
2. Tijekom umetanja vijaka i Zica treba obratiti pozornost na meka tkiva.
3. Bilo kakav pokusaj izvlacenja konusnog vijka nakon umetanja moze uzrokovati njegovo olabavljivanje.
4. Dijafizealne vijke za kosti i Zice uvijek treba umetati okomito i u srediste osovine kosti kako bi se izbjeglo slabljenje.
5. Ako se vijd umecu u jednu od stezaljki fiksatora, na nacin da jedan od vijaka dosjeda, a kraj stezaljke je prazan, vazno je popuniti to kratkim, zamjenskim vijkom, kako bi poklopac stezaljke zahvatio sve
vijke jednakim pritiskom.
6. Prikoristenju vijaka za kosti s promjerom navoja od 4,5-3,5mm s dugom osovinom treba biti osobito pazljiv, s obzirom na rizik od neuspjeha. Potrebno je posebno pripaziti tijekom umetanja vijka ako je
kost tvrda. Orthofix predlaze upotrebu tri vijka umjesto dva kako bi se opterecenje rasporedilo.
7. Kad koristite vijke, izbjegavajte rezanje nakon umetanja vijka bez postavljenog fiksatora. Rezanje umetnutih vijaka bez postavljenog fiksatora moze prenijeti silu rezanja na kost.
8. XCALIBER™ vijke treba rezati ili prije umetanja ili nakon umetanja, uz postavljeni fiksator i ¢vrsto zategnute vijke za ucvricivanje stezaljki. Rezanje se mora izvesti odgovarajucim rezacem.
9. Kako bi se izbjegle povrede,
- krajeve vijaka ili klinove za probijanje treba zastititi posebnim poklopcem
- krajeve Zice potrebno je zastititi posebnim poklopcima ili ju treba saviti na krajevima ¢im se zategnu.
10. NuZno je da higijena na mjestu umetanja vijaka ili Zice bude besprijekorna.
11. Zarazmatranja prebacivanja teZine pogledajte Upute za upotrebu za doticni fiksator koji se koristi s implantatima.
12, Kad se Zice umecu za koristenje s okvirom od prstenova, bilo da se radi o hibridnom ili potpuno kruznom okviru:
3. Treba ih umetnuti sa strane na kojoj su meka tkiva najugroZenija
b, Treba ih narezati kroz meko tkivo i busenjem kroz kost. Nikada se ne smiju ubusiti kroz meko tkivo
¢ Zicukoja je jednom umetnuta treba odbaciti ako se uklanja prije zatezanja (vih se moze istupiti, a kako je to jedina povrsina za rezanje, moZe doci do nezeljenog zagrijavanja kosti)
d. U slucaju koriStenja Zice s kuglicom, zatezanje treba obaviti sa strane nasuprot kuglici. Jacina zatezanja mora biti manja neqo kod ostalih Zica, ¢ime se izbjegava pretjeran pritisak na korteks kosti.
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13. Kada se koriste Zica za implantiranje ili Zica vodilica za usmjeravanje razvrtaca s kanilom, svrdla ili vijka:
a. Zicailivodilica za zicu uvijek moraju biti nove
b Zicu prije umetanja treba provjeriti kako bi se iskljucile ogrebotine ili iskrivljenja
¢ Tijekom umetanja bilo kojeg instrumenta ili implantata preko Zice, kirurg treba nadzirati vrh Zice treba Sto je vise moguce kako bi se iskljucilo nenamjerno umetanje Zice dalje nego je predvideno
d. Tijekom svakog prolaska instrumenta ili implantata kirurg treba provjeriti da na Zici unutar instrumenta ili implantata nema nakupljenih kostanih ili drugih ostataka koji mogu dovesti do savijanja
i quranja Zice prema naprijed
14. Ako Ce se kanulirano svrdlo za busilicu koristiti po drugi put na istom pacijentu, kirurg mora provjeriti da na svrdlu za busilicu nema zapreka, i to tako da ga skine s jedinice za napajanje i provuce Zicu kroz njega.
15, Cakikad je kanulirano svrdlo za busilicu novo, preporucamo da se prije njegovog koristenja kroz njega provuce Zica, kako bi se potvrdilo da na lumenu nema zapreka.

ZICE S NAVOJIMA (931001 99-93100)
1. Prilikom umetanja Zice u kost koristite busilicu pri niskoj brzini.

V(I Galaxy UNYCO
1. Jednojezgreni vijci se moraju umetati okomito na povrsinu kosti niskom brzinom okretanja i ujednacenim potiskom kako bi se osiqurao optimalan zahvat kosti.
2. Unazocnosti prostetskih implantata ili interne fiksacije, budite oprezni pri umetanju vijaka

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji
preporucuje proizvodac. Tvrtka Orthofix ne jamci za siqurnost i ucinkovitost uredaja za implantaciju za vanjske fiksatore pri uporabi u kombinadiji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke
Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
Ostecenje tkiva nakon umetanja uredaja za implantaciju
Povrdinska infekcija
Duboka infekcija
Labavljenje, savijanje, lom ili migracija uredaja za implantaciju
Otecenje kosti zbog neodgovarajuceg odabira uredaja za implantaciju
Reakdije na strano tijelo zbog uredaja za implantaciju
Nekroza tkiva po postavljanju uredaja za implantaciju
Sekundarna sekvestracija kosti zbog brze perforacije korteksa uz akumulaciju topline i nekrozu kosti
Bol, nelagoda ili neuobicajen osjecaj uslijed prisutnosti uredaja za implantaciju
Ostecenje ploce rasta zbog nepravilnog umetanja uredaja za implantaciju
Prijelom regenerativne kosti ili kroz otvore na vijcima za kosti nakon uklanjanja uredaja za implantaciju
Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moze zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu medicinskog uredaja. Predoperativni i operativni postupi, ukljucujuci poznavanje kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjeSne
primjene uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

VAINO

Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje prepisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajuci u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. Ako kandidat za operaciju ima bilo kakve kontraindikacijeili predispozicije za bilo kakve kontraindikacije, NEMOJTE
UPQTREBLJAVATI Orthofix uredaje za implantaciju.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU REZONANCLJU
Sigurnost i kompatibilnost uredaja za implantaciju za vanjsku fiksaciju tvrtke Orthofix nisu provjerene u okruZenju magnetske rezonance (MR). Nije provedeno testiranje na zagrijavanje, pomicanje niti
stvaranje smetnji na slici u okruZenju magnetske rezonancije (MR), osim ako je drugacije navedeno u Uputama za uporabu doti¢nog vanjskog fiksatora s kojima se koriste.

POSEBNE INFORMACIJE O UREDAJU
Za pravilno umetanje vijaka za kosti i Zica potrebno je koristiti prikladne Orthofix instrumente.
DuZinu vijka i navoja potrebno je odabrati u skladu s dimenzijama kosti i mekog tkiva. Duljina navoja bi trebala biti takva da barem jedan puni navoj, ali ne vise od 10mm, ostane izvan ulaznog korteksa.
Vrh vijka bi trebao izlaziti odmah iznad drugog korteksa.
Promjer vijka treba odabrati u skladu s promjerom kosti. Maksimalni promjer navoja vijka ne smije biti ve¢i od jedne trecine promiera kosti (npr. 6-5 ili 6-5,6mm vijci za kosti za promjer kosti veci od 20mm).
Za vijke za kosti s prethodno izbusenim rupama i s tupim vrhovima potrebno je probusiti rupe pomocu odgovarajucih svrdla i vodilica za busenje prije implementacije vijka kroz vodilicu za vijak.
Odgovarajuci Zljebovi na vijcima i svrdlima busilice pomazu kirurzima pri odabiru odgovarajuceg svrdla busilice.
Samobuseci vijci se mogu umetati elektricnom busilicom pri niskoj brzini, uz iznimku samobusecih konusnih vijaka s promjerom navoja od Smmili vise koji se uvijek moraju umetati rukom ili rucnom busilicom.
XCaliber vijci za kosti uklanjaju se pomocu T kljuca od 4mm (93175) kada je osovina vijka promjera 4mmili T kljucem 6mm (91150) ako je osovina vijka 6mm.
XCaliber vijci za kosti dizajnirani su kao samobusedi i u vecini se slucajeva savjetuje izravno umetanje pomocu rucne busilice. Medutim, kad se samobuseci vijci umecu u dijafizealnu kost, preporucuje se
busenje rupa; ako je kost tvrda, koristite svrdlo i vodilicu za busenje od 4,8mm; ako je kost slabe kvalitete u metafizealnoj regiji gdje je korteks tanak, koristite svrdlo busilice od 3,2mm. Umetanje vijaka,
bez obzira jesu liili nisu izbusene rupe, uvijek provodite samo s pomocu rucne busilice ili T kljuca i kroz vodilicu za vijak. Vazno je da umjerenom snagom prodrete u prvi korteks. Umetanje mozete dovrsiti
pomocu T kljuca. U svakom slucaju, kirurg treba imati na umu moment sile potreban za umetanje vijka. Ako se ¢ini zategnutiji nego inace, sigurnije je ukloniti vijak i oistiti ga te ponovno izbusiti rupu
pomocu svrdla veli¢ine 4,8mm, premda je vec koriSteno.
U slucaju konusnih vijaka, navoj je upusten, primjerice, od 6,0 do 5,0mm izmedu osovine i vrha standardnih Orthofix vijaka, ili od 6,0 do 5,6mm kod XCaliber™ vijaka.
Cilindricni vijci imaju navoj konstantnog promjera $to omogucuje njihovo izviaenje nakon umetanja.
XCaliber cilindricni vijci s brzim povezivanjem u kost se umec¢u pomocu nasadnog kljuca s T drskom i prikljucak za osovinu vijka (93150193155) ili T kljucem za vijke QC (93160). Tijekom umetanja vijka,
vijak treba drZati stabilno kako bi se tijekom cijelog postupka zadrZao smjer umetanja.
Klinovi za probijanje samobuseci su i mogu se umetnuti s pomocu elektricne busilice. Klinovi za probijanje promjera 4mm mogu se koristiti zajedno s fiksatorom PREFIX™ (povezani su sa Sipkama za
pred-fiksiranje pomocu dvije stezaljke za klinove za probijanje) ili sa sustavom GALAXY FIXATION™. Klinovi za probijanje promjera 6mm mogu se Koristiti zajedno sa sustavom GALAXY FIXATION™
(povezani su sa Sipkama Galaxy pomocu dvije velike stezaljke).
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Vrlo je vazno da se vijci umecu ispravnim postupkom, tako da su paralelni kad budu na mjestu. To se postiZe upotrebom vodilica za vijke u priloZenim predloscima il stezaljkama fiksatora, te po potrebi
busenjem rupe kroz ispravnu veli¢inu vodilice za busenje. Stezaljke treba stegnuti tako da vodilice za vijke budu ravnomjemo zahvacene i u pravilnom medusobnom poloZaju.

Za stabilniju fiksaciju prijeloma pomocu fiksatora, preporucujemo da se najblizi vijak za kosti postavi relativno blizu ruba prijeloma (preporucuje se najmanje 2cm) i da su te udaljenosti jednake na obje
strane prijeloma. Kad se koristi Small Blue DAF (dinamicki aksijalni fiksator), ProCallus™ Fixator ili XCALIBER™, isporucuje se dodatni drzac vijka (10037 ili 90037) kako bi se to postiglo.

U slucaju lose kvalitete kosti preporuca se koristenje vijaka za kosti Orthofix OSTEOTITE™.

ZICE S NAVOJIMA (931001 99-93100)
Qve se Zice koriste u kombinaciji sa sustavom GALAXY FIXATION™. One imaju cilindri¢ni navoj i mogu se vratiti unatrag po potrebi.
Za umetanje ovih Zica u kost koristite namjenske Orthofix uredaje.

VIl TrueLok
TrueLok vijci nisu oStri i imaju navoj koji ima isti promjer.
TrueL ok vijci dostupni su u velicinama od 4, 56mm u promjeru, svaki ukupne duljine od 180mm i duljine navoja od 55mm. Ako vijak treba unijeti u dijelove Sire od 50mm, treba koristiti XCaliber vijke za kosti.
Truelok vijci samobuseci su, samonarezni i imaju standardni zavrietak za brzo povezivanje za lakocu upotrebe u operacijskoj sali.
Truelok vijci koji su odrezani na odredenu duljinu mogu se ru¢no uklanjati pomocu univerzalnih pritezaca s T-drskom (17955) ili pomocu elektricne busilice.

VI Galaxy UNYCO
Vijke UNYCO i UNYCO Cancellous treba odabirati u skladu s vrstom kosti (jezgrena ili porozna).

RIZICI PONOVNE UPOTREBE UREDAJA,,ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU” KOJI SE MOGU IMPLANTIRATI*

Orthofix uredaj, ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola & naznacenog na etiketi proizvoda. Nakon uklanjanja s pacijenta uredaj koji se moZe implantirati* mora se rastaviti.
Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavlja rizik od kontaminadije za korisnike i pacijente. Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki
i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*): Uredaj koji se moze implantirati: Bilo koji uredaj Cija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurSkom intervencijom i koji treba ostati na mjestu nakon procedure najmanje 30 dana
takoder se smatra uredajem koji se moze implantirati.

Proizvod(e) treba skladistiti u originalnom pakiranju na specifichome mijestu zasticenom od izvora topline, vlage i prasine u skladu sa standardnom atmosferom za kondicioniranje. Proizvod(e) treba zastititi

Nije potrebna kontrola temperature pri transportu.

STERILNI | NESTERILNI PROIZVODI

Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda celovitost, sterilnost i u¢inkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaZa neostecena:
nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa ugrozena ili ako smatrate da je dio proizvoda pokvaren, sumnijiv ili oStecen. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije
uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom,,ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU” mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNQ UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jam¢i njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢iscenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti jelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je |i uredaj za jednokratnu ili viSekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrzavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine oStecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za Ciscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za ¢iscenje i dezinfekdiju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
Deterdzenti i sredstva za dezinfekdiju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito runo oistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije ¢iScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Videstruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za viSekratnu upotrebu.
Dotrajalost se uglavnom odreduije istroSenosCu i oStecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati viSe puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE
Preporucuje se da medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba ocistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato $to to moze prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole
bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik za pacijente,
zaposlene i bilo koje podruje zdravstvene ustanove sveo na minimum.
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PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog rucnog ciscenja i dezinfekdije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog ¢iscenja, preporucuju se predciscenje i rucno ¢iscenje (opisani u sljedecem odlomku).

Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrzavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i
enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

Pazljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

Ribajte uredaj u otopini za ¢iscenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prijavstinu. Pomocu meke Cetke kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih ili sloZenih povrina.
Isperite kanile otopinom za ¢iS¢enje pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke li Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za ¢iScenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Ocistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za ¢iscenje.

10.  Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iScenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pazljivo ru¢no osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢iScenja: rucni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ¢is¢enja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog ¢is¢enja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za cicenje. Osoblje mora nositi
zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za Ciscenje za pravilno rukovanje
i uporabu proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ciScenje/dezinfekciju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje. Potrebno je paZljivo razmotriti
kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za CiScenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rudno diScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrzavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢iS¢enje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za Ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za Ciscenje.

4. PaZljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za Cicenje dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

5. Temeljito ribajte uredaj u otopini za ¢iscenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prijavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim ¢ekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili slozenih povréina.

Isperite kanile otopinom za CiScenje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za ¢iScenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno ¢iscenje s degaziranom otopinom za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta koja sadrZi <5% anionskih povrsinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Temeljem proviere, tvrtka Orthofix daje preporuku za koristenje ultrazvu¢ne frekvencije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.

10.  Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Cicenje.

1. Isperite kanile, grube ili sloZene povrSine najmanje tri puta procis¢enom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, moguce je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olakSalo izvodenje tog koraka.

12. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka ¢iScenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prijavstine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak iscenja kako je prethodno navedeno.

14, Pazljivo ru¢no osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

Rucna dezinfekcija
1. Pobrinite se da je posuda za CiScenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

2. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za dezinfekciju. Turtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
3. Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

4. Isperite kanile, grube ili sloZene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

5. lzvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

6. Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

7. Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

8. lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

9. Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

10 Pazljivo ru¢no osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

11, Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ¢iscenje i dezinfekciju.

Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju
1. Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje istite sadrZavaju ili imaju:
3. kanile
b, duge slijepe rupe
¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem
e. grube povrsine.
2. Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN 150 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrZava i ispituje.
3. Pobrinite se da je posuda za ¢is¢enje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
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4. Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekciju i sve funkcije rade.
5. Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. Teze uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati oStecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedei:
a.  predciscenie tijekom 4min
b, Ciscenje odgovarajucom otopinom. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterd7enta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0,1%, tijekom 6min.
zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3min
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C ili 194°F (najvise 95°C li 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne AO = 30000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena.
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeq dijela treba koristiti injektor.
Pnkladnost drugih rjeSenja, koncentracija, vremena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.
10.  Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11, Po zavretku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu iste krpe koja ne ostavlja viakna.
14. Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdili ima li na njemu preostale prijavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavtine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.

- a o

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sliedece smjemice primjenjive suna sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za viSekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na druge instrumente
ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem. Turtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba
za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih urediaja ovisi o vise Gimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba. Najboljije nacin utvrdivanja kraja uporabnog
vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (Cistoca svihinstrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povrdine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
[i prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit ¢e se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i odijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ciscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povréinska ostecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI 1 broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu i instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provierite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmafite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix
preporucuje koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla oStecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak ¢iscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix
kako bi se izbjeglo ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN S0 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog
omota koji se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluZio za omatanje uredaja
teskih do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati
omot za sterilizaciju sukladno normi EN 868-2.

b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao $to su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je odobrila
tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost posti¢i uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za sterilizaciju.
Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACUJA

Preporucuje se pama sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene
usslucaju proizvoda tvrtke Orthofix. Koristite provjereni, kalibrirani pari sterilizator koji se propisno odrzava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prije¢i 140°C (284°F).
Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom sterilizacije.
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Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeci frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski
Napomene Nije za uporabu u EU-u | - Nije za uporabu u SAD-u (S)EJ:[TZ lacfijsevis\[;ﬁg)z dravstvene
Minimalna temperatura izloZenosti 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta

Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Tvrtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Ciklus Gravity je provjeren
samo za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACIJE O SREDSTVU ZA CISCENJE

Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ¢iScenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za iScenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ciScenje koja mogu biti zadovoljavajuca:
Za rutno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%
Zarutno Ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%
/a automatizirano Ciscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0,5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mjestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu Klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovorost je sluzbenika za ponovnu obradu osigurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE INFORMACLJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije: pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, noSenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izlozeno3¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije il terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni
djelatnik mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i buducem uklanjanju medicinskog uredaja.

Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze
dodi do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja.

Zdravstveni djelatnik mora pacijenta obavijestiti o sljedecem:

- daprijavibilo kakve neobicne promjene na mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

- daprijavi sve nuspojave ili neocekivane pojave.

- Uputitiga o upotrebii odrZavanju uredaja za fiksaciju te njezi mjesta Zica/vijaka.

OBAVIJEST 0 0ZBILJNIM INCIDENTIMA
Bilo koji ozhiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem potrebno je prijaviti tvrtki Orthofix Srl i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informadija i narucivanje.

ORTHOFIX JE ODGOVORAN SAMO ZA SIGURNOST I UCINKOVITOST U SLUCAJU JEDNOKRATNE UPOTREBE UREDAJA KOJI SE MOGU IMPLANTIRATI. Institucija ili operater snose
svu odgovornost za naknadnu upotrebu ovih uredaja.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potrazite na naljepnici.
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Simbol

Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

@E
>

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti. Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovarajuci nacin nakon uporabe
(tretmana) na padijentu

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano iradijacijom

NESTERILNO

O

Sustav dvostruke sterilne barijere

REF LOT

Kataloski broj

Broj serije

L]

Rok upotrebe (godina-mjesec-dan)

CG C€0123

Oznaka CE za uskladenost s vaze¢im europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodnja

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx Only

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja
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PQVITA11/24 C€uxs
Lv
Lietosanas instrukcijas var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste.
Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit
Skatiet ari lietosanas instrukciju, kas attiecas uz aréjo fiksatoru, ar kuru kopa tiek lietotas Orthofix implantéjamas ierices

ORTHOFIX' IMPLANTEJAMAS IERICES, KAS PAREDZETAS AREJIEM FIKSATORIEM

RaZotaja nosaukums

o ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

Talr: 0039 (0) 45 6719000; fakss: 0039 (0) 45 6719380

APRAKSTS UN LIETOSANAS INDIKACIJAS

Orthofix implantéjamas ierices ir paredzétas lietosanai kopa ar Orthofix aréjiem fiksatoriem, lai nodrosinatu garu un mazu kaulu fiksaciju. Implantgjamas ierices ietver kaulu skraves un stieples. Kaulu skraives ir
pieejamas ar dazadiem vitnu veidiem, dazadu vitnu un varpstu diametru un garumu. Dazas no tam ir pasurbjosas. Visas kaulu skrdives ir bikortikalas skriives, iznemot Galaxy UNYCO™ (turpmak teksta — Galaxy
UNYCO) skraves, kas ir unikortikalas. Kaulu skrives ir pieejamas no neriisejosa térauda vai titana, ka arf ar hidroksiapatita parklajumu un bez ta. Stieples ir pieejamas ar dazadiem uzgalu veidiem, dazadu garumu
un diametru. Stieples var biit ar atduri vai bez ta. Stieples ir pieejamas no nerlisgjosa térauda. Piemérotaka implant&jama ierice tiek izvéléta athilstosi anatomiskajai vietai (t. i, augs&jam ekstremitatém, apaksgjam
ekstremitatém, iequrnim, rokam un kajam), kaula izméram un kvalitatei un miksto audu izmériem. Orthofix implant&jamas ierices ir paredzétas tikai profesionalai lieto3anai. Kirurgiem, kuri uzrauga Orthofix
implantéjamo iericu izmanto3anu, jabt pilniba informétiem par ortopédiskas fiksacijas procediram, ka ar jaizprot to kirurdiskais lietojums un pécoperacijas parvaldiba.

MATERIALI
Orthofix kaulu skrives irizgatavotas no kirurgiska nertisgjosa térauda vai titana. Orthofix Osteolite kaulu skriivju vitnes dala ir plazma apsmidzinata ar planu hidroksiapatita parklgjumu. Kliniskajos pétijumos ir pieradits, ka Sis
parklajums stiprina tapas—kaula saskares vietas fiksaciju un samazina tapas atvienosanas biezumu. Turklat histologiskaja izmekleSana tika novérota osteointegracija ar tiesu saskari starp kaulu un skriives vitni.

KONTRINDIKACIJAS

Orthofix implantgjamas ierices ir izstradatas un tiek pardotas tikai paredzétajai lietosanai.

Kontrindikacijas ir $adas (bet ne tikai):

- infekcija (sistBmiska vai lokalizéta);

« pacienti, kuri gariga vai fiziologiska stavokla dé| nevélas vai nespéj sekot pécoperacijas apriipes noradijumiem;

«+ padenti ar smagu osteoporozi*, HIV pozitivi pacienti un pacienti ar smaqu, vaji kontrolétu cukura diabétu;

- padenti, kuriem ir jutigums pret sveSkermeniem vai alerdijas pret implanta materialu. Ja ir aizdomas par jutigumu pret materialu, pirms implanta ievietosanas javeic testi.
* Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas definiciju: “Kaulu mineralblivums ir par 2.5 vai vairak standartnovirzém zemaks neka vidéja maksimala kaulu masa (vidéji jauniem, veseliem pieaugusajiem),
Ja i viens vai vairaki kaulu lazumi trausluma de|”

BRIDINAJUMI

1. levietosanas laika nepielaujiet skruvju un stiep|u iek|iSanu pediatrijas pacientu locitavas vai augsanas platnités, lai izvairitos no locitavu bojajumiem vai augsanas aizkaves.

2. lzvairieties no parmérigas otras garozas caurdursanas ar jebkada veida skrivém, lai nepielautu miksto audu bojajumus. Necaurduriet ieejas garozu ar gludo varpstu, lai nepie|autu kaula bojajumus.
3. PaSurbojosas konusveida skrives, kuru vitnes diametrs ir 5mm vai vairak, nekad nedrikst ievietot, izmantojot elektroinstrumentu; tas jievieto ar rokam vai ar rokas urbi.

4. Truelok pustapas izmantojamas tikai ar TrueLok sistemu.

5. Neizmantojiet trulus urbja uzgalus, lai neizraisitu termiskus kaulu bojajumus. Truli urbja uzgali vienmer jautilize.

6

Sis ierices nav apstiprinatas piestiprinasanai vai fiksacijai pie kakla, kriSu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

Galaxy UNYCO skraves

1. Unikortikalas skrves drikst lietot TIKAI kopa ar Orthofix nodrodinatajiem griezes momenta ierobezotajiem.

2. UNYCO skriives nekada gadijuma NEDRIKST izmantot porainam kaulam, tapéc locitavas tuvuma ieteicams vienmér izmantot UNYCO Cancellous skrves.
3. Unikortikalas skrives nedrikst griezt, un skrvju varpstam nedrikst piestiprinat papildu skavas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Skrlves un stieples ir jaievieto, pilniba parzinot droSos koridorus, lai nepielautu anatomisko struktdru bojajumus.
2. Skrlves vai stieples ievietosanas laika ripigi jaizturas pret mikstajiem audiem.
3. Jebkur§ méginajums pavirzit atpakal ievietotu konusveida skriivi var padarit to valigu.
4. Laiizvairitos no novajinasanas, diafizalo kaulu skrives un stieples vienmér jaievieto prependikulari kaulu asij un tas centra.
5. Jaskrives tiekievietotas viena no fiksatora skavam ta, ka viena no skrtivju vietam skavas qala ir tuksa, ir svarigi to aizpildit ar Tsu aizstajskravi, lai skavas parsegs satvertu visas skrives ar vienadu spiedienu.
6.  Lietojot kaulu skrives ar vitnes diametru 4.5-3.5mm, kuram ir gara varpsta, jaievéro piesardziba bojajumu riska dél. Skrivju ievietosanas laika jaievéro Tpasa piesardziba, ja kauls ir ciets. Orthofix iesaka
izmantot tris skrives, nevis divas, lai sadalftu slodzi.
lzmantojot skriives, izvairieties no grieSanas péc skriives ievietosanas, ja nav uzlikts fiksators. Griezot ievietotas skriives bez uzlikta fiksatora, grieSanas spéks var tikt parnests uz kaulu.
8. XCALIBER™ skriives janogriez pirms ievietosanas vai pec tam, kad ir ievietotas tas visas, fiksators ir piestiprinats un skavu fiksgjosas skrives ir ciesi pievilktas. Griesana javeic ar atbilstosu griezéju.
9. Laiizvairitos no traumam:
- skrvju vai transfiksgjoso tapu galiem jabit aizsargatiem ar ipasiem parsegiem;
- stieplu galiem jabit aizsargatiem ar ipasiem vaciniem vai tiem ir jabt ar noliektu galu, tiklidz tie ir nospriegoti.
10.  Obligati jaievéro riipiga skrivju vai stieplu ievietoSanas apgabala higiéna.
11. Slodzes apsvérumus skatiet kopa ar implantiem lietota fiksatora lieto3anas instrukcija.
12. levietojot stieples lietosanai kopa ar hibrido vai pilniba cirkularu gredzena rami:
3. tasjaievieto no tas puses, kur mikstie audi ir visvairak paklauti riskam;
b, tas jaievieto, izspieZot cauri mikstajiem audiem un caur urbumu kaulg; tas nekada gadijuma nedrikst izurbt caur mikstajiem audiem;
¢ stieple, kas vienreiz jau tikusi ievietota, ir jaizmet, ja pirms nospriego3anas ta tiek iznemta (uzqalis var biit kjuvis neass, bet ta ir vieniga griezéjvirsma, tade| var rasties nevélama kaula uzkarsana);
d.  jatiek izmantota stieple ar ofivveida uzgali, spriegosana javeic no tas puses, kas ir pretéja ofivveida uzgalim. Nospriegosanas spekam ir jabit mazakam neka citam stieplém, tadejadi izvairoties
no parmeriga spiediena uz kaula garozu.

~
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13. Ja caurujveida frézes, urbja vai skriives ievadisanai pozicija tiek izmantota implanta stieple vai stieples vadotne:

a.  vienmér jaizmanto jauna stieple vai stieples vadotne;

b, pirms ievietosanas stieple ir japarbauda, lai parliecinatos, ka tai nav nekadu skrapgjumu vai ieliekumu;

¢ kad pa stiepli tiek ievadits jebkads instruments vai implants, kirurgam stieples gals ir nepartraukti javero, lai izslégtu nejausu stieples ievadisanu talak neka paredzets;

d. katras instrumenta vai implanta ievietosanas reizes laika kirurgam ir japarbauda, vai uz stieples vai instrumenta vai implanta iek3pusé nav kaula vai citu gruzu, kas varétu sasaistit tos ar stiepli un bidit uz priekSu.
14, Jakanulétais urbja uzgalis tiek lietots otro reizi tam pasam pacientam, kirurgam ir japarbauda, vai urbja uzgalis nav nosprostots, nonemot to no elektriskas urbjmasinas un izbidot tam cauri stiepli.
15.  Pat tad, ja kanulétais urbja uzqalis ir jauns, ieteicams izbidit stiepli caur to pirms lietoanas, lai parliecinatos, ka limens nav nosprostots.

VITNOTAS STIEPLES (93100 un 99-93100)
1. levietojot stieples kaula, izmantojiet urbjmasinu ar nelielu atrumu.

Galaxy UNYCO SKROVES
1. Unikortikalas skrives ir jaievieto perpendikulari kaula virsmai, izmantojot nelielu rotacijas atrumu un vienmérigu vilci, lai nodro3inatu optimalu kaulu sakeri.
2. levietojot skrves protézu implantu vai iek3éjas fiksacijas tuvuma, ievérojiet piesardzibu.

Visas Orthofixierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofiximplantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot raZotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté argjiem fiksatoriem
paredzéto implant&jamo iericu drosibu un efektivitati, ja tas lieto kopa ar citu raZotaju iericem vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpasi noradrtas operacijas metodes sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

« Audu bojajumi péc implantéjamo iericu ievietosanas.

« Virspuséja infekcija.

« Dzilainfekcija.

+ Implant&jamo iericu atvieno3anas, saliek$anas, saltisana vai parvietosanas.

+ Kaulu bojajumi, ko izraisa neatbilstosa implantéjamo iericu izvéle.

+ Reakdijas uz sveskermeniem, ko izraisa implantjamas ierices.

« Audu nekroze péc implantgjamo iericu ievietosanas.

+ Kaulu sekvestracija péc straujas kaula garozas urbsanas ar karstuma akumulaciju un kaulu nekrozi.

« Sapes, diskomforts vai patolodiskas sajtas ievietotas implant&jamas ierices dél.

+ Augsanas platnisu bojajumi nepareizas implantgjamas ierices ievietosanas dél.

+ Redenergjosa kaula ltzumi vai luzumi caur kaulu skrivju caurumiem péc implantgjamas ierices iznemsanas.

« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietoSanas de|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices k|umes dél, ka rezultata var but
nepieciesama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainttu medicinas ierici. Lai medicinas apriipes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgiit pirmsoperacijas un operacijas procedras,
tostarp ieqlit zinaSanas par kiruriskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvietosanu.

SVARIGI

Pareiza pacienta atlase un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arsteSanas rezimu bitiski ietekme rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izveléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas
un/vai ierobeZojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém. Ja kandidatam uz kirurgisko procediru i kontrindikacijas vai tas ir predisponéts jebkadam kontrindikacijam, NEIZMANTOJIET
Orthofix implantéjamas ierices.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
Orthofix implant&jamas ierices aréjai fiksacijai i nav novertétas attieciba uz drosumu un savietojamibu MR (magnétiskas rezonanses) vide. Nav parbauditi to uzsilsanas, migracijas vai attélu artefaktu parametri
MR vide, ja nav noradits citadi lietosanas instrukdija, kas attiecas uz argjo fiksatoru, ar kuru tas tiek lietotas.

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI

- Lai pareizi ievietotu kaulu skriives, jaizmanto atbilstosie Orthofix instrumenti un stieples.

« Skrlves garums un vitnes garums jaizvélas atkariba no kaulu un miksto audu izmériem. Vitnes garumam jabit tadam, lai vismaz viena pilna vitne, bet ne vairak ka 10mm, paliktu arpus ieejas garozas
un skriives gals tiktu izvirzits tikai nedaudz aiz otras garozas. Skrives galam jaizvirzas tikai nedaudz aiz otras garozas.

« Skraves diametrs ir jaizvélas atbilstosi kaula diametram. Maksimalais skruves vitnes diametrs nedrikst bt lielaks par vienu treSdalu no kaula diametra (piemeéram, 6-5 vai 6-5.6mm kaulu skraves kaula
diametram, kas lielaks par 20mm).

+ Jakaulu skrilves jaievieto ieprieks izveidota urbuma vai tas ir neasas, pirms skriives ievietosanas caur skriives vadotni obligati javeic iepriek$gja urbsana ar atbilstosiem urbju uzgaliem un urb3anas
vadotném. Atbilstosas rievas uz skriivém un urbjiem palidz kirurgam izvéléties pareizo urbja uzgali.

« Pasurbojosas skrives var ievietot, izmantojot elektrisko urbjmasinu ar nelielu atrumu, iznpemot pasurbjosas konusveida skrives ar vitnes diametru Smm vai vairak, kuras vienmér jaievieto ar rokam vai ar rokas urbi.

+ XCaliber kaulu skriives tiek nonemtas ar T veida uzgrieznu atslegu 4mm (93175) T atsléqu, ja skrives varpstas diametrs ir 4mm, vai ar T veida uzgrieZnu atslequ 6mm (91150), ja skrivju varpstas diametrs ir bmm.

« XGaliber kaulu skravju konstrukcija irka pasurbjosajam skriivém, un vairuma gadijumu ieteicams veikt tiesu ievietosanu ar rokas urbi. Tomér, ja pasurbjo3as skrives tiek ievietotas diafizala kaula, ieteicams
veikt urbsanu ieprieks; izmantojiet 4.8mm urbja uzgali caur urbSanas vadotni, ja kauls ir ciets; ja kaula kvalitate ir slikta vai ja procedira tiek veikta metafizalaja apgabala, kur garoza ir plana, jaizmanto
3.2mm urbja uzgalis. Neatkarigi no ta, vai ieprieks izveidots urbums, skriivju ievietoSana vienmeér javeic ar rokas urbi vai T veida uzgrieznu atsléqu, ka arfizmantojot skrivju vadotni. Svarigi, lai, ievietojot
skriivi, tiktu lietots mérens speks, nodrosinot iekluvi pirmaja garoza. levietosanu var pabeigt ar T veida uzgrieznu atslégu. Visos gadijumos kirurgam ir janem véra vajadzigais griezes moments, kas
nepiecieSams skrives ievietosanai. Ja tas Skiet lielaks neka parasti, ieteicams iznemt un notirit skrivi, un urbt caurumu velreiz ar 4.8mm urbja uzgali, pat ja tas ieprieks jau tika izmantots.

« Konusveida skriivju gadtjuma skravju vitne veido konusu, pieméram, no 6.0 lidz 5.0mm starp varpstu un standarta Orthofix skrivju galu vai no 6.0 lidz 5.6mm XCaliber™ skravém.

« (ilindrisko skravju vitnes diametrs ir nemainigs, tad] tas pac ievietosanas var pavilkt atpakal.

« XGaliber cilindriskas skriives ar tro savienojumu jaievieto kaula, izmantojot spridatsléqu ar T veida rokturi un skriives varpstas savienojumu (93150 un 93155) vai skriivju T veida uzgrieznu atslégu QC
(93160). levietosanas laika skriive jatur stabili, lai visas procediras laika tiktu saglabats ievietosanas virziens.

« Transfiksgjosas tapas ir pasurbjosas, un tas var ievietot ar elektrisko urbjmasinu. Transfiksgjosas tapas ar 4mm diametru var izmantot kopa ar PREFIX™ fiksatoru (tas tiek savienotas ar Prefix stieniem,
izmantojot divas transfiksgjoso tapu skavas) vai ar GALAXY FIXATION™ sistému. Transfiksgjosas tapas ar 6mm diametru var izmantot kopa ar GALAXY FIXATION™ sistému (tas tiek savienotas ar Galaxy
stieniem, izmantojot divas lielas skavas).

« Irfoti svarigi ievietot skriives, ievérojot pareizo procedtiru, lai, atrodoties pozicija, tas bitu paralélas. Tas tiek panakts, izmantojot komplektacija ieklauto veidnu vai fiksatora skavu skriivju vadotnes un péc
nepieciesamibas ieprieks izurbjot skriives caurumu, izmantojot pareiza izméra urb3anas vadotni. Skavas japievelk ta, lai skriivju vadotnes bitu satvertas vienmérigi un noturétas pareiza attieciba cita pret citu.
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« Laipanaktu stabilaku lizuma fiksaciju ar fiksatoru, ieteicams novietot tuvako kaula skrivi salidzinosi tuvu lizuma robeZai (ieteicams vismaz 2cm), un vélams, lai e attalumi ir vienadi abas lizuma pusés.
lzmantojot Small Blue DAF (dinamisko aksialo fiksatoru), ProCallus™ fiksatoru vai XCALIBER™, $im noltikam tiek nodrosinats papildu skriivju turétajs (10037 vai 90037).
- Jakaula kvalitate ir slikta, ieteicams izmantot Orthofix OSTEOTITE™ kaula skriives.

VITNOTAS STIEPLES (93100 un 99-93100)
« Sis stieples tiek izmantotas kopa ar GALAXY FIXATION™ sistému. Tam ir cilindriska vitne, un, ja nepieciesams, tas var pavilkt atpakal.

« Laiievietotu Sis stieples kaula, izmantojiet Tpasi tam paredzétus Orthofix instrumentus.

TrueLok SKROVES

« Truelok skrves nav konusveida, un tam ir vienada diametra vitne.

« Truelok skrlves ir pieejamas 4, 5 un 6mm diametra, katra ar kopéjo garumu 180mm un vitnes garumu 55mm. Ja skriive jaievieto vietds, kas ir platakas par 50mm, jaizmanto XCaliber kaulu skrives.
« Truelok skrives ir paSurbjosas, pasfiksgjosas, un tam ir standarta atra piesléguma gals, lai to varétu &rti izmantot operacijas telpa.

« (aruma nogrieztas TrueLok skrives var iznemt manuali, izmantojot universalo uzmavu ar T veida rokturi (17955) vai ar elekirisko urbjmasinu.

Galaxy UNYCO SKROVES
« UNYCO skraves un UNYCO Cancellous skrives jaizvélas atkariba no kaula tipa (kortikalais vai porainais).

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IMPLANTEJAMAS IERICES* ATKARTOTU IZMANTOSANU

Orthofix “VIENREIZLIETOJAMO” implantgjamo ierici* identificé simbols & uz izstradajuma etiketes. Péc iznemsanas no pacienta implantéjama ierice* ir jutilize.

Implant&jamas ierices atkartota izmantosana® rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem. Izmantojot implant&jamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotn@ja mehaniska un funkcionala veiktspéja,
tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraudgjums pacientiem.

(*): Implantgjama ierice: par implantgjamu ierici uzskata ari jebkuru ierici, kuru paredzets pilniba/dalgji ievadft cilveka kerment kirurdiskas iejaukSanas cela un kurai péc procediras japaliek vieta vismaz 30 dienas.

Izstradajums/-i jaglaba ta/-o originalaja iepakojuma, noteikta vieta, pasargats no siltuma avotiem, mitruma un putekliem, apstaklos, kas atbilst standarta kondicionaSanas atmosférai. Izstradajumi jasarga
no tiesiem saules stariem, jonizejosa starojuma, ekstremalam temperatdram, dalinu vai mikrobu piesarnojuma. Lai izvairitos no iespéjamiem bojajumiem, transportésanas laika izstradajumi jaaizsarga. Tiem
nav nepieciesama kontroléta parvadasanas temperatdra.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI

Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir markétas atbilstosi. STERILA izstradajumu gadijuma produkta integritate, sterilitate un darbiba tiek garantéta tikai tad, ja iepakojums nav
bojats: nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja domajams, ka kada sastavdala ir aizdomiga vai bojata. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tirisana, dezinfekcija un sterilizacija
saskana ar proceddram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 1017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums ir
nodrosinat, lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un regularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar markgjumu“TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms to pirmas kliniskas lietosanas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai kimisko ipasibu izmainas, kas
ieviestas atkartotas lietosanas, tifisanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukdjas un/vai materiala integritati, kas var izraisit drosibas, veiktspgjas un/vai atbilstibas attiecigajam
specifikacijam pasliktinasanos. Ludzu, skatiet ierices etiketi, lai noteiktu vienreiz&ju vai vairakkartgju lietosanu un/vai tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

« Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievero drosibas pasakumi atbilstosi veselibas aprupes iestades procedrai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas lidzekli un kidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

« leteicamitirisanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH7-10.5. TiriSanas un dezinfekijas SKidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas idzekla tehniskaja datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekcijas Iidzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

«Irjasamazina saskare ar sals Skidumiem.

+ Kompleksas ierices, pieméram, ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas iedobumos.

- Jakadaiiericei nepiecielamaipasi riipiga iepriekSéja tirisana, Orthofix timek|a vietné r pieejama konkréta izstradajumalietosanas pamaciba, kurai var piek|it, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito datu matricu.

« NELIETOJIET metdla birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

« Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.

+ Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lieto3anas laika.

- Izstradajumus, kas markéti ka vienreizlietojami, NEDRIKST atkartoti lietot klniskaja vidé neatkarigi no atkartotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
leteicams iespéjami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai iequitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindSu laika péc lietoSanas.
NELIETOJIET fiks&josu mazgasanas lidzekli vai karstu tdeni, jo tas var izraistt atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika piesarnotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpéjas inficéSanas risku. Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesamotiem. Izpildiet slimnicas protokolus,
ka rikoties ar piesarotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savaksana un transportéSana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iespjamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai
veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediiru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama mediciniska ierice ir |oti piesarnota, pirms sakt automatisko tiranu, ieteicams veikt priekSattiiisanu
un manualu tiriSanu (aprakstita nakamaja punkta).
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Manuala iepriekséja tiriSana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot droSibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5%
anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ddeni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdgjiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

Skalojiet atseviskas tiriSanas $kiduma sastavdalas ar mikstu suku, idz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojiet mikstu suku, izmantojot grieSanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atverém,

raupjam vai sarezqitam virsmam.

lzmantojot 8lirci, kanalus skalojiet ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas Skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lzmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

Sastavdalas skalojiet attirrta, sterila ident, lidz tiek nopemtas visas tirisanas $kiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet lirci.

lznemiet priekSmetu no skalosanas idens un noteciniet.

Rupigi nosusiniet, izmantojot tiru, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsverumi

Sajas instrukcijas Orthofix piedava divas tirianas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tiriSanas faze jasak talit pec ieprieksgjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalanu.
Automatizétas tirisanas process ir atkartojams un tapec ir uzticamaks, turklat personals ir mazak pak|auts piesarnotam iericém un izmantotajiem tirisanas lidzekliem. Personalam jaievéro drosibas pasakumi
athilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas idzek|us. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas lidzek|u raZotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet
visus mazgasanas lidzekla razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@sanas laiku tirisanas/dezinfekdijas idzekiT un ta koncentraciju. Ripigi jaapsver idens kvalitate, ko izmanto tirisanas lidzeklu
atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirisanas lidzeklis nok|dst uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

5. Rupigi skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no lameniem, raupjam
vai sarezqitas uzbtves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

lzmantojot Slirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tiriSanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirsanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas teko3a krana ideni.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar degazétu tirisanas Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu deni. Pamatojoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci
35kHz, jaudu 300Weff. Citu risinajumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotja tehnisko datu lapai.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila dent, 1dz tiek nonemtas visas tirisanas $kiduma pédas.

11, Kanuladijas, raupjas vai nevienmerigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu Udeni. Ja iericei ir kanulacijas, 3o darbibu var atvieglot 8lirces lietosana.

12. Iznemiet prieksmetu no skalosanas Gidens un noteciniet.

13. Ja péc tirsanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tifisanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepukojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

1. Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

2. Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas $kiduma. Orthofix iesaka 30 miniites izmantot 6% ddenraza peroksida $kidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
3. Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas Skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
4. Kanulacijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas $kidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet 3jirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.

5. Priek3metus iznemiet no Skiduma un nosusiniet.

6. Lainotiritu dezinfekdijas idzek|a atliekas, mérc&jiet injekciju Skiduma.

7. Kanulacijas skalojiet ar lirci vismaz tris reizes (ar injekdiju Skidumu).

8. Iznemiet prieksmetu no skalosanas tidens un noteciniet.

9. Atkartojiet skalosanas procediru, ka aprakstits ieprieks.

10. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepukojosu dranu.

11, Apskatiet detalu un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju

1. JanepiecieSams, veiciet ieprieksju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesarnota. Rikojieties 1pasi uzmanigj, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanuladias;

b, gari caurumi bez izejas;
¢ matétas virsmas;

d.  vitas sastavdalas;

€. raupjasvirsmas.

lzmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas ierici atbilstosi EN 150 15883, kas ir pareizi uzstadrta, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.

Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekcijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.

Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix Tpasos noradijumus.
Javien iespéjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.
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6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekdijas ierices skalosanas pieslegvietam. Ja tiess savienojums nav iesp&jams, kanulas savienojiet tiedi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masind, ievérojot mazgasanas idzek|a razotaja ieteikumu.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokI un lai aklie caurumi butu slpi uz leju, ta veicinot jebkura materiala noplddi.
9. |zmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus Skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
3. leprieksgja tinsana 4 mindtes.
b, TirfSana ar piemérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmakiivo vielu, nejonu virsmakfivo vielu un
fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu deni, 10 min 55°C temperatira.
Neitralizacija ar pamata neitraliz&josa lidzek|a skidumu. Orthofix iesaka 6 min izmantot mazgasanas lidzek|a skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%.
Galiga skalosana ar dejonizétu ideni 3 mindtes.
Termiska dezinfekdija vismaz 90°C jeb 194°F temperatiira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 mindites vai I1dz tiek sasniegta AO = 30000. Termiskajai dezinfekcijai izmantotajam Udenim jabit attiritam.
Zavesana 40 minates 110°C temperatira. Ja instrumentam ir dobumi, iek$eja dala jaizzave ar inzektoru.
Atskmgu Skidumu, koncentracijas, laika un temperatiiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|u razotaja tehnisko datu lapu.
0. Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazqataja razotaja ieteikumiem.
Péc cikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.
2. Valkajot aizsarglidzek|us, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazqataja dezinfekcijas ierici.
13. Janepieciesams, nolejiet lieko ddeni un nosusiniet, izmantojot tiru, neplaksnainu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras erices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tirisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- a N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas markéti daudzkartéjai lietosanai, pieméro Sadas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalds parbaudes un inspekcijas attiecas arf uz saskarném ar citiem

instrumentiem vai sastavdalam. Zemak noradrtos k|imes rezimus var izraisit izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietosana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu

medicinas iericu maksimalo lietosanas reiZu skaitu. So ieriu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilquma, ka ari no apstrades starp lietojumiem.

Pirms lietosanas riipiga ierices parbaude un funkcionald parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalposanas laiku. Sterilam iericem ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un

noradtas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas Sadi visparigi noradijumi:

- Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% tdenraza peroksida skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbdtni. Ja uz virsmas ir asinis, bils redzama burbulosana. P&c parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

« Javizuala parbaude liecina, ka erice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

« Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit klimes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizSanas jabit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

« NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbaléjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

+Irjaparbauda griezéjinstrumentu asums.

«+ Kadinstrumenti ir daja no montaZas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

« leziediet endes un kustigas dalas ar el|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizé3anas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralellu. Orthofix iesaka
izmantot ipasi attirtu balto el]u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases $kidra parafina.

Ka visparéju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu. Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami Tpasi noradijumi.
Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami pas paredzéta Orthofix vietn. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tirisanas proceddru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistit ar nepareizu apie3anos.

IESAINOJUMS
Lai noverstu inficéSanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no Sim iesainosanas sistémam:

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN IS0 11607, kas ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka
izmantot divkarsu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izptsanu no kauséjuma ieguta polipropiléna (SMS).
lesainojumam jabat pietiekami izturigam, lai taja varétu iefit ierices ar svaru lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA sterilizéts iesainojums un obligata atbilstiba ANSI/AAMI ST79. Eiropa var izmantot
sterilizacijas iesainojumu atbilstosi EN 868-2.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas
vai instrumentus.

Ikviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalide individualajai veselibas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atskiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopé&jais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACUA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN 1S0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem. Izmantojiet
validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process btu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piem@rotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.
Sterilizejiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcion@tu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar tabulu:

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma | Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai S | - Nav paredzéts lietosanai ASV | PVO vadiinijas
Minimala iedarbibas temperatiira | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mindtes 4 minites 3 mindtes 18 miniites
Lavesanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai

stingros konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.
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INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas lidzek|us. Sie tiriSanas lidzek|i nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzekjiem, kam var
bt apmierinosa iedarbiba.

+ Manualaiiepriek3ejai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

« Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

«  Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0.5%

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatura.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix stl ir validjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai
un (2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veicéja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un
personalu atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepieciesama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tirsanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabt pienacigi
registrétiem. Jebkura apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradfjumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespéjamas nelabveligas sekas, ka ar athilstosi jaredistre.

PAPILDU INFORMACLJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu, un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas — pacientam jaizvairas no
priekslaicigas ierices paklausanas slodzei, smagumam un parmeériga fiziskas aktivitates limena. Veseltbas apriipes profesionalis uzdod pacientam izlasit par visiem zinamajiem vai iespé&jamiem ierobezojumiem
attiecba uz pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un par Tpasiem diagnostiskiem izmekI&jumiem, novértasanu vai terapeitisko arstésanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis
uzdod pacientam izlasit par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepieciesamibu un par mediciniskas ierices iznemsanu nakotné.

Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kirurgiskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu zinamu par iespéjamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats.
Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas de], medicinisku iemeslu de] vai ferices k|times del, ka rezultata var biit nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici
Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam:

- zinotsavam arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba;

- zinot par jebkadam nevélamam vai neparedzétam blakusparadibam;

- iepazities ar fiksatoru lietosanas un kopsanas nosacijumiem un ar stiep|u/skrivju ievietosanas vietu kopsanas nosadijumiem.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Uznémumam Orthofix, ka arf atbilstosajam dalibvalsts iestadém, kura atrodas lietotajs un/vai pacients, jazino par nozimigiem atgadijumiem, kas saistiti ar ierici.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai ieqUtu detalizétu informaciju un veiktu pasttjumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

ORTHOFIX ATBILD PAR IMPLANTEJAMO IERICU DROSIBU UN EFEKTIVITATI TIKAI PIRMAJA LIETOSANAS REIZE. Turpmakas $o iericu lietosanas gadijuma pilnu atbildibu
uznemas iestade vai arsts.

UZMANIBU! ASV federala likumdosana atlauj &fs iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasiitijuma.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

Mediciniska ierice

Uzmanibu! Skatit svariqu piesardzibas informaciju

Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju etoganas nstrukcia

&3
>

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti. Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas (procediras) pacientam

STERILE| R

STERILS. Sterilizéts ar radiaciju

NESTERILS

O

Dubultas sterilas barjeras sistéma

REF

LOT

Numurs kataloga Partijas numurs

L]

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

€

C € 0123

(CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

zgatavosanas datums Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju.

Rx Only

Uzmanibu! ASV federala likumdo3ana atlauj 3is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasutijuma.

UDI

Unikalais ierices identifikators

188




al ©) ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
C € Telephone 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
0123

PQVITA 11/24



	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM
	ORTHOFIX BONE SCREWS  FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM

