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

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices

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

ONLY USE THE FLEXIBLE REAMER SYSTEM WITH AN OLIVE-TIPPED GUIDE WIRE

NON STERILE (€ /N

DESCRIPTION
ORTHOFIX instrumentation consists of medical devices and their accessories used in surgical procedures. The range includes manual surgical instruments and surgical instruments driven by power sources.
ORTHOFIX devices should only be used by qualified personnel trained in the use of surgical instruments and the relevant surgical procedures. The Orthofix Flexible Reamer System comprises a range of
intramedullary reamer heads in two different systems:
1. Tibia & Femur:

8. Monobloc 8,0 and 8,5mm reamer heads which are permanently attached to a flexible drive shaft;

b. Modular cutting heads from 9,0mm to 17,0mm in 0,5mm steps. These reamer heads connect to a flexible drive shaft that in turn is connected to a manual or powered driver.

The cutting heads are locked in place when the reamer and drive shaft are passed over a 980mm x 3.0mm olive tipped quide wire.
2. Humerus: a set of monobloc flexible reamers from 7,0mm to 10,0mm in 0,5mm steps. They must be used over a 780mm x 2.0mm olive tipped quide wire.

Both Tibia & Femur and Humerus Systems have the following characteristics materials:
Reamer heads, couplings and end fittings - stainless steel
Flexible drive shaft (modular)- nickel titanium alloy
Monobloc flexible reamers - head and base fittings of stainless steel; shaft of nickel titanium alloy

COUPLING
All the drive shafts, monobloc or modular, have AO quick connect couplings as standard. A Zimmer adapter s available in the kits.

INTENDED USE
The flexible reamer system is intended to clear the medullary canal of bone marrow and debris and to effectively enlarge the medullary canal of long bones for the acceptance of an intramedullary nail.

PRECAUTIONS
Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and the limitations of the instrumentation.
When an ORTHOFIX Flexible Reamer is used, in the tibia and femur a 3mm diameter 980mm long olive-tipped quide wire must be inserted first, using an image intensifier to cross a fracture site, and to
check that the position of the guide wire is correct when fully inserted. In the humerus a 2.0mm diameter 780mm long olive tipped quide wire must be used in the same way.
Check the position of the quide wires frequently using an image intensifier (fluoroscopy) to prevent unintended guide wire advancement and penetration into the surrounding tissues. Use the fluoroscope
to monitor the advancement of the reaming head. Take care not to withdraw the guide wire when the reamer is extracted, and whenever there is any doubt re-check the position with fluoroscopy before
passing the next reamer head.
Prior to any use, quide wires should be checked and should be discarded if found to be scratched or bent.
When using quide wires with instruments and/or cannulated screw systems clean the cannulated instruments intra-operatively to prevent the accumulation of bone debris in the cannulation. Clear the
cutting flutes of bone debris on a reqular basis.
The width of the isthmus is determined by pre-operative X-ray examination. The instrument with the smallest possible diameter is used for initial reaming of the intramedullary canal. This will usually be
7.0mm in the humerus, 8.0mm in the tibia and 9.0mm in the femur. However individual bones vary and if the chosen reamer will not pass easily a smaller size should be selected. The reamer size should
be increased in 0.5mm steps until the desired size is reached.

WARNINGS

« (are should be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged surgical instrument and to take into account the risk of infection if a cut appears.
Surgical instruments of this type should be inspected before use; if defects or cracks are obvious then the product should not be used.
Do not use a cutting instrument that has dull edges.
The reaming cutter heads MUST be used in the correct order, at 0.5mm intervals. Do not use a reaming system if there is a cutting head missing.



« Itisimportant to avoid exerting too much pressure during reaming, to avoid the risk of fat embolism. Reaming should be performed with a light touch and gentle forward movement. If this is difficult,
remove the reamer head and clean it, and if necessary pass the previous cutting head. Check that the reaming heads are being used in the correct order.

« Theinstrument should not be forced when resistance is encountered, and should always be withdrawn when it is not advancing. If jammed, the reamer can be freed by reversing the reamer driver direction
and withdrawing from the canal. Excessive torque and/or stalling of the reamer may cause shaft fracture and fragmentation to occur.

- Penetration of the cortex has been reported with intramedullary reamers. An olive tipped guide wire should be used in all cases and fluoroscopy should be used to monitor the depth of cut. The quide wire
is essential to lock the cutting head to the drive shaft, and the olive is used to help extract a jammed cutting head.

« Toprevent over-reaming of the anterior tibial cortex at the entry portal, ensure that the reamer head is fully inserted into the canal before applying power.

« Instrument failure or a reduced useful life is more likely to occur with misuse. Small scratches can have a significant effect on the fatigue life or strength of the product.

- Even with correct use, care and maintenance surgical instruments should not be expected to last indefinitely. This is especially true for cutting instruments (e.g., drills, reamers, taps and rasps) and driving
instruments (e.g., mallets, impactors, pins and extractors). Such instruments are subjected to high loads and/or impact forces. Under such conditions breakage can occur, particularly when the instrument
is corroded, damaged or scratched.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS

Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such.

In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component
is believed to be faulty, suspect or damaged.

The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

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

Warnings

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

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

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

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

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

- (ontact with saline solutions should be minimized.

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

DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.



Brush the single components in running tap water.

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

0. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.
Remove item from rinse water and drain.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

— - = O o
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CLEANING

General considerations

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

Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN IS0 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

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

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

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

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

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

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

8. Amange medical devices to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.

9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:

3. Pre-cleaning for 4 minutes;



b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°G;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;
Final rinsing with deionized water for 3 minutes;
Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Coor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.

The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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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.
Allfunctional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or components.
The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance.
Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-usable medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the
handling between uses. Careful inspection and functional testing of the device before use are the best methods of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end
of life has been defined, verified and specified with an expiration date.
The following general instructions apply to all Orthofix products:
« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as per the instruction given above.
If visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
Al instruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before
being sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED. In particular, if cracks or scratches are visible on the titanium-nickel alloy (Nitinol) shaft,
the instrument must not be used under any circumstances and must be absolutely replaced by a new one. Tests prove that these defects are the cause of shaft breakage, which may take place during use
in the patient’s medullary cavity with the risk of not being able to remove all the fragments.
Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturers instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil.
Orthofix recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

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

PACKAGING

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

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

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

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare faility 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 guaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN 150 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

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

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




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

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

DISCLAIMER

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

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

IMPORTANT STATEMENT
« Itis strictly prohibited to carry out any modification whatsoever on an ORTHOFIX instrument. If this recommendation is not followed, ORTHOFIX disclaims any liability for any subsequent consequential
event.

« The product is marketed for the specific indications described in the labelling. The use of this product for other than its intended purpose is either contra-indicated or is without evidence to support the
safety and effectiveness of such use. For the information of individuals and institutions contemplating the use of this product for other than labelled indications (i.e., off-label use), such use may be
experimental and may be the subject of restrictions under applicable laws and regulations.

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

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

Symbol Description
E—[ﬂ & Consult instructions for use or consult electronic instructions for use CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information
@ Single Use. Do not re-use Orthofix note: discard appropriately after use (treatment) on patient

n Sterile. Sterilized using irradiation
NON STERILE
LOT (atalogue number Batch code

g Use-by date (year-month-day)
c € o CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations
&I u Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pili recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online
Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili

SISTEMA DI ALESATORI FLESSIBILI

il © oOrRTHOFIX

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

UTILIZZARE UALESATORE FLESSIBILE SOLO INSIEME A UN FILO GUIDA CON OLIVA

NON STERILE c € 0123 A

DESCRIZIONE
Lo strumentario ORTHOFIX ¢ costituito da dispositivi medicali e dai relativi accessori utilizzati in procedure chirurgiche. La gamma include strumenti chirurgici manuali e strumenti chirurgici ad alimentazione
elettrica. | dispositivi ORTHOFIX devono essere utilizzati esclusivamente da personale qualificato e opportunamente addestrato all'uso di strumenti chirurgici e alle relative procedure chirurgiche. L'alesatore
flessibile Orthofix comprende una gamma di teste di alesaggio endomidollari in due differenti sistemi:
1. Tibia e femore:
a. Teste di alesaggio monoblocco da 8.0 e 8.5mm permanentemente fissate a un albero di azionamento flessibile;
b. Teste di taglio modulari da 9.0mm a 17.0mm (a intervalli di 0.5mm). Queste teste di alesaggio sono collegate a un albero di azionamento flessibile, il quale, a sua volta, & collegato a un cacciavite
manuale o elettrico.
Quando |'albero alesatore e I'albero di azionamento vengono fatti passare sopra un filo guida con punta a oliva da 980mm x 3.0mm, le teste di taglio vengono bloccate in sede.
2. Omero: una serie di alesatori flessibili monoblocco da 7.0mm a 10.0mm (a intervalli di 0.5mm). Questi strumenti devono essere usati sopra un filo guida con punta a oliva da 780mm x 2.0mm.

I'sistemiTibia e femore e Omero hanno in comune i sequenti materiali caratteristici:

« Teste di alesaggio, giunti e raccordi finali (acciaio inossidabile)

« Albero di azionamento flessibile (modulare) (lega in nichel-titanio)

« Alesatori monoblocco flessibili (raccordi testa e base in acciaio inossidabile; albero in lega di nichel-titanio)

GIUNTI
Tutti gli alberi di azionamento, monoblocco 0 modulari, dispongono per impostazione predefinita di giunti rapidi AC. | kit contengono un adattatore Zimmer.

USO PREVISTO
II'sistema di alesatori flessibili € indicato per ripulire il canale midollare da midollo osseo e residui e allargare in modo efficace il canale midollare delle ossa lunghe al fine di consentire I'inserimento di un
chiodo endomidollare.

PRECAUZIONI

« Prima dell'uso clinico, & necessario che il chirurgo comprenda a fondo tutti gli aspetti della procedura chirurgica, nonché i limiti dello strumentario.

+ Quando si utilizza un alesatore flessibile ORTHOFIX, nella tibia e nel femore & necessario inserire innanzitutto un filo quida con punta a oliva del diametro di 3mm e con lunghezza di 980mm, utilizzando un
amplificatore di brillanza per attraversare il focolaio di frattura e per verificare che la posizione del filo guida sia corretta una volta inserito interamente. Nell'omero, occorre utilizzare allo stesso modo un filo
quida con punta a oliva del diametro di 2.0mm e lungo 780mm.

- Verificare frequentemente la posizione del filo quida mediante un amplificatore di brillanza (fluoroscopio) per prevenire avanzamenti o penetrazioni involontari del filo quida nei tessuti adiacenti. Utilizare
'amplificatore di brillanza per monitorare |'avanzamento della testa di alesaggio. Fare attenzione a non filare il filo quida durante I'estrazione dell'alesatore. In caso di dubbio, verificare nuovamente la
posizione con I'amplificatore prima di passare alla testa di alesaggio successiva.

« Prima di ogni uso, ispezionare accuratamente i fili quida e scartarli qualora presentino graffi o piegature.

+ Quando si utilizzano fili quida con strumenti e/o sistemi con viti cannulate, pulire gli strumenti cannulati durante I'operazione per impedire 'accumulo di detriti ossei nella cannulazione. Pulire periodicamente
le scanalature di taglio per rimuovere i detriti ossei.

- lalarghezza dell'istmo viene determinata prima dell'operazione mediante una radiografia. Per'alesaggio iniziale del canale endomidollare utilizzare lo strumento con il diametro pit piccolo possibile. Questo
valore & solitamente di 7.0mm nell'omero, 8.0mm nella tibia e 9.0mm nel femore. Tuttavia, le singole ossa hanno dimensioni variabili e se I'alesatore prescelto non scorre facilmente, occorre selezionarne
uno di misura inferiore. Aumentare le dimensioni dell'alesatore con passaggi di 0.5mm fino a raggiungere la dimensione desiderata.



AVVERTENZE

+ Quando si maneggiano strumenti chirurgici affilati, fare attenzione a evitare tagli attraverso i guanti chirurgici e, in presenza di un taglio, adottare le misure atte a prevenire il rischio di infezione.

« Gli strumenti chirurgici di questo tipo devono essere ispezionati prima dell'uso; qualora si riscontrino difetti o incrinature evidenti, non utilizzare gli strumenti.

- Non utilizzare strumenti da taglio con estremita smussate.

- Leteste dialesaggio DEVONO essere utilizzate nella corretta sequenza, a intervalli di 0.5mm. Non utilizzare il sistema di alesaggio se una testa di taglio & mancante.

- Importante: fare attenzione a non esercitare una pressione eccessiva durante I'alesaggio onde evitare il rischio di un'embolia grassosa. Esequire I'alesaggio con leggera pressione e movimento delicato in avanti.
Se l'operazione risulta difficile, rimuovere la testa di alesaggio e pulirla e, se necessario, passare alla testa di taglio precedente. Assicurarsi che le teste di alesaggio vengano utilizzate nella sequenza corretta.

- Quando siincontra resistenza, non forzare lo strumento. In caso di difficolta di avanzamento, estrarre sempre I'alesatore. Se I'alesatore rimane bloccato, invertire la direzione del cacciavite ed estrarre I'alesatore
dal canale. Una coppia eccessiva e/o uno stallo dell'alesatore possono causare la frattura e la frammentazione dell'albero.

« Sono stati segnalati casi di penetrazione della corticale con alesatori endomidollari. Utilizzare in tutti i casi un filo quida con punta a oliva e servirsi di un amplificatore di brillanza per monitorare la profondita
dell'incisione. Il filo quida e essenziale per bloccare la testa di taglio all'albero di azionamento e I'oliva viene utilizzata come ausilio per estrarre la testa di taglio quando rimane impigliata.

- Per prevenire un eccessivo alesaggio della corticale tibiale anteriore in corrispondenza del portale di accesso, assicurarsi che la testa di alesaggio sia inserita interamente nel canale prima di applicare |'alimentazione.

«Un uso improprio aumenta le probabilita di guasti e riduce la durata utile del dispositivo. Piccoli graffi possono influire significativamente sulla durata o sulla resistenza del prodotto.

« Anche se utilizzati con cura e sottoposti a corretta manutenzione, gli strumenti chirurgici non possono avere una durata indeterminata. Cio vale in modo particolare per gli strumenti da taglio (ad es.
perforatori, alesatori, maschi, raspe) e gli strumenti di azionamento (ad es. martelli, magli, perni ed estrattori). Questi strumenti sono soggetti a elevati carichi e/o sollecitazioni d'urto. In questo tipo di
condizioni possono verificarsi rotture, specialmente se I'apparecchio & corroso, danneggiato o graffiato.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI

I dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza.

In caso di prodotti STERILI, I'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non & danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, e stata aperta in modo non intenzionale
0 nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard IS0 17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria é tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

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

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

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

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

- Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

- Il'termine del ciclo di vita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. Sequire i protocolli
ospedalieri perla gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E pertanto necessario maneqgiare, 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 pud essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia
automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta di sequito).

Pulizia preventiva manuale
1. Indossare I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.
2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.



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

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

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

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

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

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

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

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

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

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione
1. Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:
a. (annulazioni
b. Fori ciechi lunghi
¢ Superfici di contatto
d. Componenti filettati
e. Superfici ruvide
2. Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN IS0 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
3. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.
4. Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.



5. Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi piti pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

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

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

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

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

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

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

Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;

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

Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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

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

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

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

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

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

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

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

Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattor, 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 diidrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo 'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

- Se dallispezione 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. In particolare, se sono visibili crepe
0 graffi sull'albero in lega di titanio-nichel (Nitinol), non utilizzare lo strumento in nessuna circostanza e sostituirlo con uno nuovo. | test dimostrano che tali difetti comportano la rottura dell'albero, che
potrebbe verificarsi durante I'uso nella cavita midollare del paziente, con il rischio di non poter rimuovere tutti i frammenti.

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

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

IMBALLAGGIO

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

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

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

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

Siraccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0),

in quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F).
Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

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

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE
Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento.
Questi detergenti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
« Perla pulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym
concentrazione 2%
« Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%
« Per la pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

AVVERTENZA IMPORTANTE

- E severamente vietato apportare qualsiasi modifica a uno strumento qualsiasi ORTHOFIX. Se questa raccomandazione non viene sequita, ORTHOFIX declina ogni responsabilita per eventuali danni risultanti.

- II'prodotto & destinato alle specifiche indicazioni descritte nell'etichettatura. L'utilizzo del prodotto per finalita diverse da quelle indicate ¢ controindicato e non offre alcuna garanzia di sicurezza e di efficacia.
Per i soggetti e le istituzioni che intendono utilizzare questo prodotto per finalita diverse da quelle specificamente autorizzate (il cosiddetto utilizzo "off-label"), si ricorda che tale utilizzo puo essere
sperimentale e soggetto a restrizioni in base alle leggi e alle normative vigenti.
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ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.

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

Simbolo

Descrizione

[13]

A\

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

ATTENZIONE: consultare le istruzioni per I'uso per importanti
informazioni di precauzione

®

Monouso. Gettare dopo I'uso

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

srenE

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

LOT

Codice

(odice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

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

Data di fabbricazione

Produttore

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

Rx Only

Attenzione: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System
FR
C € 0123
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est disponible en ligne
Informations importantes - a lire avant toute utilisation
Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables
SYSTEME D'ALESAGE FLEXIBLE
il © orRTHOFIX
Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
N'UTILISER LE SYSTEME D'ALESAGE FLEXIBLE QU'AVEC UN GUIDE BROCHE A OLIVE
NON STERILE c € 0B A

DESCRIPTION

L'instrumentation ORTHOFIX se compose d'instruments médicaux et de leurs accessoires utilisés lors d'interventions chirurgicales. La gamme inclut des instruments chirurgicaux manuels et des instruments
chirurgicaux fonctionnant a partir de sources d'énergie. Les instruments ORTHOFIX ne doivent étre utilisés que par du personnel qualifié formé a I'utilisation d'instruments chirurgicaux et aux principales
procédures d'interventions chirurgicales. Le kit d'alésage flexible Orthofix comprend une série de tétes d'alésage modulaires fonctionnant de deux facons différentes :
1. Tibia et fémur:
a. Les tétes d'alésage monobloc de 8.0 et 8.5mm de diametre sont fixées en permanence a une tige d'alésage flexible ;
b. Tétes d'alésage modulaires allant de 9.0mm de diamétre a 17.0 par incréments de 0.5mm. Les tétes d'alésage sont adaptées a une tige d'alésage flexible qui peut étre elle-méme connectée a un
entrainement mécanique ou électrique.
Les tétes d'alésage sont verrouillées lorsque I'alésoir et la tige d'alésage passent par un quide broche a olive de 980mm x 3.0mm.
2. Humérus : une série de tétes d'alésage flexibles monoblocs allant de 7.0mm de diameétre a 10.0 par incréments de 0.5mm. Elles doivent étre utilisées avec un quide broche a olive de 780mm x 2.0mm.

Les kits huméral, tibial et fémoral ont tous les caractéristiques matérielles suivantes :

- Tétes d'alésage, articulations et accessoires - acier inoxydable

- Tige d'alésage flexible (modulaire) - alliage nickel titane

« Alésages flexibles monoblocs - accessoires des tétes et de la base en acier inoxydable ; tige en alliage nickel/titane

ARTICULATION
Toutes les tiges d'alésage, monoblocs ou modulaires, comportent des articulations standards de connexion rapide de type AQ. Un adaptateur Zimmer est disponible dans les kits.

UTILISATION PREVUE
Le systéme d'alésage flexible est concu pour dégager les débris et le canal médullaire de la moelle osseuse ainsi que pour élargir le canal médullaire des os longs afin d'y insérer un clou intramédullaire.

PRECAUTIONS

- Avant toute application clinique, le chirurgien est tenu de bien comprendre tous les aspects de I'intervention chirurgicale et les limites des instruments utilisés.

« Lors de I'utilisation d'un kit d'alésage flexible ORTHOFIX, il faut tout d'abord insérer un quide broche a olive de 3mm de diamétre et de 980mm de long dans le tibia et le fémur, en utilisant un amplificateur
de brillance pour traverser le site de fracture et pour vérifier que la position du quide broche est correcte une fois completement inséré. Dans I'humérus, il faut utiliser de la méme facon un guide broche
a olive de 2.0mm de diametre et de 780mm de long.

« Veiller a controler fréquemment la position du quide broche a I'aide d'un amplificateur de brillance (radioscopie) afin de prévenir une progression involontaire du quide broche et une pénétration de ce
dernier dans les tissus environnants. Utiliser I'appareil de radioscopie pour surveiller la progression de la téte de I'alésage. Faire attention a ne pas retirer le quide d'alésage lors de I'extraction de I'alésoir ;
au moindre doute, re-vérifier la position par radiographie avant d'insérer la téte d'alésage suivante.

- Avant toute utilisation, il convient de controler les quides broches et de les jeter s'ils sont rayés ou tordus.

« Lors de ['utilisation de quide broche avec des instruments et/ou des systémes de verrouillage canulés, nettoyer les instruments canulés au cours de |'intervention pour prévenir 'accumulation de débris osseux
dans la canule. Nettoyer régulierement les parties coupantes des débris d'os accumulés.

- La largeur de I'isthme est déterminée lors d'un examen radiographique préopératoire. L'instrument présentant le diamétre minimal est utilisé pour I'alésage initial du canal intramédullaire. En général,
on utilisera un quide de 7.0mm dans I'humérus, de 8.0mm dans le tibia et de 9.0mm dans le fémur. Cependant, chaque os est différent et si I'alésage choisi ne passait pas facilement, il conviendrait d'en
choisir un de plus petite taille. La taille de I'alésoir sera ensuite augmentée par pas de 0.5mm jusqu'a ce que la taille souhaitée soit atteinte.
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AVERTISSEMENTS

«Lors de la manipulation d'instruments chirurgicaux aux bords tranchants, veiller a ne pas se couper a travers les gants chirurgicaux et, en cas de coupure, a prendre en considération le risque d'infection.

- Lesinstruments chirurgicaux de ce type doivent étre controlés avant toute utilisation et ne doivent pas étre utilisés s'ils sont abimés ou rayés.

« Ne pas utiliser un instrument tranchant dont les bords sont émoussés.

« Les tétes d'alésage DOIVENT étre utilisées dans 'ordre correct, a savoir a raison d'intervalles de 0.5mm. Ne pas utiliser un kit d'alésage s'il manque une des tétes d'alésage.

«Ilestimportant d'éviter d'exercer trop de pression pendant I'alésage, en raison du risque d'embolie graisseuse. L'alésage doit étre effectué avec une Iégére pression et un mouvement lent et réqulier vers
'avant. Si cela s'avére difficile, enlever la téte d'alésage, la nettoyer et, si nécessaire, réinsérer la téte d'alésage précédente. Bien vérifier que les tétes d'alésage ont été utilisées dans une succession correcte.

« Linstrument ne doit pas étre enfoncé lorsqu'il rencontre une résistance ; il doit toujours étre retiré s'il ne peut plus progresser. Si I'alésoir est blogué, il peut étre libéré en renversant la direction de
'entrainement de |'alésoir afin de le retirer du canal. Une force de torsion excessive et/ou un blocage de I'alésoir peut provoquer une fracture et une fragmentation de la diaphyse.

- Des pénétrations de corticales avec des alésoirs intramédullaires ont été rapportées. Dans tous les cas, il importe d'utiliser un quide d'alésage a olive et de contréler la profondeur d'alésage avec un instrument
radioscopique. Le quide d'alésage est essentiel pour verrouiller la téte d'alésage a la tige d'alésage ; quant a I'olive, elle est utilisée pour aider a extraire éventuellement une téte d'alésage bloquée.

- Afin d'éviter un alésage excessif du cortex tibial antérieur au niveau de I'orifice d'insertion, il importe de s'assurer que la téte d'alésage est complétement insérée dans le canal avant de commencer a utiliser la force.

« Undysfonctionnement ou une durabilité réduite de I'instrument peuvent se produire de maniére plus probable lors d'une utilisation inadéquate de ce dernier. Les petites rayures entrainent des effets notables
au niveau de I'endurance ou de la résistance mécanique du produit.

« Méme dans le cas d'une utilisation correcte, de soins appropriés et d'une bonne maintenance, les instruments chirurgicaux ne peuvent durer indéfiniment. Cette remarque vaut tout particulierement pour les
instruments coupants (comme les perceuses, les alésoirs, les tarauds et les curettes) et les instruments d'actionnement (comme les maillets, les impacteurs, les fiches et les extracteurs). De tels instruments
sont soumis a des charges et/ou des forces d'impact élevées. Dans de telles conditions, une rupture peut se produire, particulierement lorsque I'instrument est corrodé, endommagé ou rayé.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES

Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels.

Dans le cas de produits STERILES, I'intéqrité, la stérilité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé, a été
accidentellement ouvert ou si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect.

Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

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

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

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

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

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

- Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément aux procédures établies de 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 détergente. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant

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

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

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

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

O o~ O

NETTOYAGE

Généralités

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement aprés la phase de pré-nettoyage
pour éviter le séchage des souillures.

Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux dispositifs contaminés et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les
consignes et procédures de sécurité de I'établissement de santé en matiére d'équipements de protection. Le personnel doit plus particulierement prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant
de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d'immersion du dispositif dans
'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration. La qualité de ['eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le ringage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

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

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

(@
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Désinfection manuelle

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

2. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande 'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de |'eau pour injection.

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

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

. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

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

wo
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
a. Des canules
b. De longs orifices étroits
¢ Des surfaces de montage
d. Des composants filetés
e. Des surfaces rugueuses
. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a une maintenance et a des tests.
. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se, aucune matire étrangere visible ne doit étre présente.
. Assurez-vous que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.
. (Chargez les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur. Placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.
6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier
d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et comprometire |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
a. Pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b. Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55°C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente & base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
. Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
. Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par 'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. A l'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12.En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Aubesoin, évacuez I'eau en excés et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14. Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de ['utilisation (par
exemple, fissures ou surfaces endommaggées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.
Si des fissures ou des abrasions sont notamment visibles sur la tige en alliage de titane et nickel (Nitinol), I'instrument ne doit en aucun cas étre utilisé et doit absolument étre remplacé par un nouveau.
Des tests prouvent que ces défauts sont a I'origine de la rupture de la tige, qui peut avoir lieu pendant I'utilisation dans la cavité médullaire du patient. Le risque est de ne pas pouvoir retirer tous les
fragments.

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

- La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

- Lubrifiez les piéces charnieres et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation a vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. N'utilisez pas de lubrifiant & 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 sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié.
De plus, il est important de respecter la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommadges liés a une manipulation inadéquate.

EMBALLAGE

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

a. Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. 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 tre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.
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b. Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé. N'ajoutez
pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

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

IMPORTANT

« Il est strictement interdit d'opérer une modification quelle qu'elle soit sur un instrument ORTHOFIX. Si cette recommandation n'est pas respectée, ORTHOFIX décline toute responsabilité pour toute
conséquence pouvant en découler.

- Le produit est commercialisé pour les indications spécifiques mentionnées sur I'étiquetage. L utilisation de ce produit dans un but autre que celui pour lequel il a été concu est contre-indiquée ; il est possible
que la sécurité et I'efficacité ne soient pas assurées dans ce cas. A titre d'information pour les personnes et les institutions qui envisageraient I'utilisation de ce produit pour des indications autres que celles
mentionnées sur I'étiquette (emploi non conforme), cette utilisation peut étre de nature expérimentale et peut étre sujette aux restrictions apportées par la loi et les réglementations en vigueur.

ATTENTION : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leur sont associés. Leur application doit étre exécutée avec
I'instrumentation Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Symbole

Description

(13

A

(onsultez les instructions d'utilisation ou consultez les
instructions d'utilisation au format électronique

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

®

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

Steniel 7]

Stérile. Stérilisé par irradiation

NON STERILE

LOT

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

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

Date de fabrication

Fabricant

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

Rx Only

Attention : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanweisungen konnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie daher stets online.
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

FLEXIBLES FRASERSYSTEM

il © oOrRTHOFIX

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

DAS FLEXIBLE FRASERSYSTEM NUR ZUSAMMEN MIT EINEM OLIVEN-FUHRUNGSDRAHT VERWENDEN

NICHT STERIL c € 0123 A

BESCHREIBUNG
Bei ORTHOFIX-Instrumenten handelt es sich um medizinische Gerdte und ihre entsprechenden Zubehérteile fiir chirurgische Eingriffe. Sie umfassen sowohl handbetriebene als auch elektrisch betriebene
chirurgische Instrumente. ORTHOFIX-Gerdte diirfen nur von qualifizierten Personen verwendet werden, die in der Verwendung chirurgischer Instrumente und den jeweiligen chirurgischen Verfahren geschult
sind. Das flexible Orthofix-Frassystem umfasst eine Reihe von intramedulldren Frdskopfen in zwei verschiedenen Systemen:
1. Tibia & Femur:

a. Monoblock-Fraserkopfe mit einem Durchmesser von 8.0- und 8.5mm, die permanent an einer flexiblen Antriebswelle befestigt sind;

b. Modulare Schneidekdpfe in Gro3en von 9.0mm bis 17.0mm, in 0.5mm-Schritten ansteigend. Diese Fraserkdpfe werden an einer flexiblen Antriebswelle angebracht, die per Hand oder elektrisch angetrieben wird.

Die Schneidekapfe werden befestigt, wenn der Fréser und die Antriebswelle iber einen 980mm x 3.0mm groBen Fiihrungsdraht mit Olive gefiihrt werden.

2. Humerus: Eine Reihe von flexiblen Monoblockfrésern in GréBen von 7.0mm bis 10.0mm, in 0.5mm-Schritten ansteigend. Sie miissen tiber einen 780mm x 2.0mm Fiihrungsdraht mit Olive verwendet werden.

Das Material von Tibia & Femur- als auch von Humerus-Systemen hat folgende Charakteristiken:

- Frdsenkdpfe, Kupplungen und Endstiicke — Edelstahl

« Flexible Antriebswelle (modular) — Nickel-Titanlegierung

« Flexible Monoblockfraser — Kopfe und Grundausriistung aus Edelstahl, Fraswelle aus Nickel-Titanlegierung

KUPPLUNG
Alle modularen als auch Monoblock-Antriebswellen verfiigen standardmadfig tiber AO-Schnellanschlusskupplungen. In den Kits ist ein Zimmer-Adapter verfiigbar.

VERWENDUNGSZWECK
Das flexible Frasersystem dient der Entfernung von Knochenmark und Riickstanden aus dem Markkanal langer Rohrenknochen, sowie der Markraumerweiterung zur Aufnahme eines Marknagels.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor der klinischen Anwendung muss sich der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen Verfahrens und den Beschrankungen des Instrumentariums vertraut machen.

« Bei der Verwendung eines flexiblen ORTHOFIX-Frdsers muss zundchst in Tibia und Femur ein Fiihrungsdraht mit Olive mit einer Lénge von 980mm und einem Durchmesser von 3mm eingefiihrt werden.
Unter Verwendung eines Bildverstarkers muss die Frakturstelle markiert und die korrekte Position des Filhrungsdrahts nach seiner vollstandigen Einfilhrung gepriift werden. Im Humerus muss ein
Fiihrungsdraht mit Olive mit einer Lange von 780mm und einem Durchmesser von 2.0mm auf dieselbe Weise verwendet werden.

« DiePosition der Fihrungsdrahte muss laufend mithilfe des Bildverstarkers (Fluoroskopie) tiberpriift werden, um ein unbeabsichtigtes Vorschieben des Fiihrungsdrahtes und ein Eindringen in das umgebende
Gewebe zu vermeiden. Das Vordringen des Fraskopfes ist mithilfe des Fluoroskops zu iberwachen. Achten Sie darauf, den Fiihrungsdraht bei der Entnahme des Frasers nicht zuriickzuziehen. Falls irgendein
weifel besteht, muss die Position fluoroskopisch tiberpriift werden, bevor der ndchste Fraskopf eingefiihrt wird.

« Vor der Verwendung miissen die Fiihrungsdrahte tiberpriift werden. Sollten sie Kratzer aufweisen oder verbogen sein, sind sie zu entsorgen.

- Wenn Filhrungsdrahte mit Instrumenten und/oder kaniilierten Bolzensystemen verwendet werden, sind die kanillierten Instrumente intraoperativ zu reinigen, um eine Ablagerung von Knochensplittern in
der Kaniile zu vermeiden. Die Schnittrillen sind ebenfalls regelméRig von Knochensplittern zu reinigen.

+ Die Breite des Isthmus muss prdoperativ durch eine Rontgenuntersuchung ermittelt werden. Fir den ersten Frasvorgang der intramedulldren Hohle ist das Instrument mit dem kleinsten mdglichen
Durchmesser zu verwenden. Im Humerus ist dies gewdhnlich ein Durchmesser von 7.0mm, in der Tibia 8.0mm und im Femur 9.0mm. Knochen kénnen sich jedoch unterscheiden. Wenn der gewdhlte Fraser
nicht einfach einzufiihren ist, sollte eine kleinere GroRe gewahlt werden. Die FrésergroBe muss in 0.5mm-Schritten erhoht werden, bis die gewiinschte GrofGe erreicht ist.

WARNHINWEISE

« Esmuss darauf geachtet werden, dass bei der Handhabung scharfkantiger chirurgischer Instrumente die sterilen Handschuhe nicht eingeschnitten werden. Falls dies dennoch geschieht, ist das Infektionsrisiko zu beachten.
- (hirurgische Instrumente dieses Typs sind vor ihrer Verwendung zu untersuchen. Falls Defekte oder Beschddigungen erkennbar sind, darf das Produkt nicht eingesetzt werden.

- Schneideinstrumente mit stumpfen Kanten diirfen nicht verwendet werden.
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Die frésenden Schneidekipfe MUSSEN in der richtigen Reihenfolge in 0.5mm-Schritten eingesetzt werden. Wenn ein Schneidekopf fehlt, darf ein Fréssystem nicht verwendet werden.
Beim Frdsvorgang darf nicht zu viel Druck ausgedibt werden, um das Risiko einer Fettembolie zu vermeiden. Der Fraser muss locker gehalten und behutsam vorwarts bewegt werden. Falls dies schwierig ist, muss der
Fraskopf entfernt und gereinigt werden. Falls erforderlich, muss emeut der vorhergehende Schneidekopf eingesetzt werden. Es muss sichergestellt werden, dass die Fréskdpfe in der richtigen Reihenfolge eingesetzt werden.
Bei spiirbarem Widerstand darf das Instrument nicht unter Kraftanstrengung vorwarts geschoben werden. Sollte es nicht vorankommen, muss das Instrument immer zuriickgezogen werden. Wenn der Frser
eingeklemmt ist, kann er freigegeben werden, indem die Frésrichtung umgekehrt und der Fraser aus dem Kanal herausgezogen wird. Ein tibermaRiges Drehmoment und/oder ein Blockieren des Frésers
kann zum Bruch oder zur Zersplitterung der Fraswelle fiihren.
Es qibt Berichte iber die Penetration der Kortikalis beim Einsatz intramedulldrer Fraser. In allen Fallen ist ein Fihrungsdraht mit Olive sowie Fluoroskopie zur Uberwachung der Tiefe des Einschnitts zu
verwenden. Der Fiihrungsdraht ist entscheidend fiir das Arretieren des Schneidekopfes an der Antriebswelle, und die Olive erleichtert das Entnehmen eines eingeklemmten Schneidekopfes.
Um ein Uberfrasen der anterioren Tibiakortikalis an der Zugangsiiffnung zu vermeiden, muss sichergestellt werden, dass der Fréskopf vollstandig in den Kanal eingefiihrt wurde, bevor der Frasvorgang gestartet wird.
Eine unsachgemdBe Anwendung des Instruments kann zu einem Defekt oder einer verkiirzten Lebensdauer fiihren. Kleine Kratzer knnen erheblichen Einfluss auf die Ermiidungsfestigkeit oder
Leistungsfahigkeit des Produkts haben.

« Selbst bei korrekter Verwendung, Pflege und Wartung haben chirurgische Gerdte keine unbegrenzte Lebensdauer. Dies gilt v. a. fiir Schneideinstrumente (z. B. Bohrer, Fraser, Schneider und Feilen) und
Antriebsinstrumente (z. B. Schldgel, Nagel und Extraktoren). Diese Instrumente sind starken Belastungen und/oder einwirkenden Kraften ausgesetzt. Unter solchen Bedingungen kann es zu einem Bruch
kommen, v. a. wenn das Instrument korrodiert, beschddigt oder verkratzt ist.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG

Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet.

Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritdt, Sterilitdt und Leistung nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist, unabsichtlich
gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird.

Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

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

Warnhinweise
Produkte, die mit,,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kdnnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, dirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
klinischen Umgebung aufbereitet werden.

- Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, konnen die Integritét der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen filhren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.

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

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem 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 Kochsalzldsung sollte mdglichst minimiert werden.

Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen an unzugdnglichen
Rinnen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht dazu auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanleitung zur Verfiigung. Diese ist tiber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

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

um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung
1. Esist gemdfs den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen und den Verfahren der Gesundheitseinrichtung Schutzausriistung zu tragen.
2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
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3. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthélt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

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

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

6. Spiilen Sie die kanillierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungslosung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahthiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

7. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

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

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

Manuelle Reinigung

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

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

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

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

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

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

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslgsung.

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

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

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

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

Verwendung einer Spritze.

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

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

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

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

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

3. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltiq in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionslosung alle Oberflachen erreicht, einschlieGlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

kaniilierten Komponenten.

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

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

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

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

. Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

1. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.
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Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kandilierungen
b. Lange Sackbohrungen
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¢ Passflachen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemaf EN 150 15883, das ordnungsgemdf3 installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und dberpriift werden muss.
. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
. Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
. Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdR3 den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kandilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Artin die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schéden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kantilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
D|e Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemals den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12.Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13.Lassen Sie bei Bedarf iiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14.Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riicksténde. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

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

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

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

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

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

« Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfdllen fiihren konnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschddigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN. Insbesondere wenn Risse oder Kratzer am Schaft aus einer Titan-Nickel-Legierung (Nitinol) sichtbar sind, darf das Instrument auf keinen
Fall verwendet werden und muss unbedingt durch ein neues ersetzt werden. Tests belegen, dass diese Defekte die Ursache fiir Schaftbriiche sind, die wahrend der Anwendung im Markraum des Patienten
auftreten kdnnen, wobei die Gefahr besteht, dass nicht alle Bruchstiicke entfernt werden kénnen.

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

- Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu Gberpriifen.

« Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.

« Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem OI, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weigls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

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

VERPACKUNG

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

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

b. Starre Sterilisationsbehalter (z. B. starre Sterilisationsbehdlter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behalter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie keine weiteren Instrumente oder andere
Gegenstande in dasselbe Sterilisationssieb.
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Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte
und Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitét gemdlS den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen
Sie keine weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in die Sterilisationsbox. Hinweis: Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten
Instrumentensiebes darf 10kg nicht diberschreiten.

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

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

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notzer et frdeleendungin : Nkt frdeernndungin WHO-Ricnen
Mindestbehandlungstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Finsatz und (2) die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemaRe Aufbereitung in
der Aufhereitungsanlage durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routinemaBige
Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen
muss im Rahmen der Aufbereitung auf Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

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

WICHTIGER HINWEIS
Es st strengstens verboten, ein ORTHOFIX-Instrument auf irgendeine Weise zu modifizieren. Wenn gegen diese Anweisung verstoRen wird, lehnt ORTHOFIX jede Haftung filr etwaige nachfolgende Ereignisse ab.
Das Produkt wird fiir den spezifischen Einsatz im beschriebenen Indikationsbereich verkauft. Die Verwendung dieses Produks fiir andere als die vorgesehenen Zwecke ist entweder kontraindiziert, oder es gibt
keine Belege dafiir, dass die Sicherheit und Effizienz dieser Verwendung gewahrleistet ist. Einzelpersonen oder Institutionen, die dieses Produkt fiir andere als die zugelassenen Indikationsbereiche einsetzen
machten (d. h. zulassungsiberschreitender Einsatz), werden darauf hingewiesen, dass dieser Einsatz experimentell und durch bestimmte anwendbare Gesetze oder Vorschriften eingeschrankt sein kann.
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ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden.

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

Symbol

Beschreibung

[13]

A\

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

®

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

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

srene o]

Steril. Du

rch Bestrahlung sterilisiert

UNSTERIL

LOT

Bestellnummer

Farbcodierung

=

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

c € 0123

(E-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den gel

Itenden europdischen Richtlinien/Verordnungen fir Medizinprodukte

il

0]

Herstellungsdatum

Hersteller

®

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist.

Rx Only

Achtung: GemdR US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt n

urvon einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden.
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System
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Las instrucciones de uso estdn sujetas a cambios; la version mds actualizada de cada manual de instrucciones esta siempre disponible en linea
Informacion importante: Iéase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SISTEMA DE FRESAS FLEXIBLES

il © oOrRTHOFIX

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

SOLO SE DEBE UTILIZAR EL SISTEMA DE FRESAS FLEXIBLES CON UNA AGUJA GUIA CON PUNTA DE OLIVA

NO ESTERILIZADO C E nz A

DESCRIPCION
La instrumentacién de ORTHOFIX se compone de dispositivos médicos y sus accesorios utilizados en procedimientos quirtirgicos. La gama incluye instrumentos quirdrgicos manuales e instrumentos quirdrgicos
que funcionan a motor. Los dispositivos ORTHOFIX solamente deberfan ser utilizados por personal cualificado y con la formacién adecuada en el uso de instrumentos quirdrgicos y en los procedimientos
quirdrgicos relevantes. I sistema de Fresas Flexibles de Orthofix incluye varios cabezales de fresa en dos sistemas diferentes:
1. Tibiay fémur:

a. (abezales de fresa monoblogue de 8.0 y 8.5mm permanentemente sujetos a un eje motor flexible;

b. Cabezales de corte modulares de 9.0mm a 17.0mm en pasos de 0.5mm. Estos cabezales se conectan a un eje motor flexible que, a su vez, estd conectado a un motor manual o eléctrico.

(uando la fresa y el eje se pasan a través de una aguja quia con oliva de 980mm x 3.0mm, los cabezales de corte se mantienen fijos en su sitio.

2. Humero: un conjunto de fresas flexibles monoblogue de 7.0mm a 10.0mm en pasos de 0.5mm. Se deben utilizar en una aguja guia con oliva de 780mm x 2.0mm.

Tanto el sistema de tibia y fémur como el sistema de himero estén fabricados con los siguientes materiales:

- (abezales de fresa, acoplamientos y adaptadores de los extremos: acero inoxidable

« Eje motor flexible (modular): aleacién de niquel y titanio

- Fresas flexibles monobloque: cabezal y adaptadores de base de acero inoxidable, eje de aleacion de niquel y titanio

ACOPLAMIENTOS
Todos los ejes del motor, ya sean monoblogue o modulares, disponen de acoplamientos de conexidn répida AO como opcién esténdar. Estos kits incluyen un adaptador Zimmer.

USO PREVISTO
Fl sistema de Fresas Flexibles tiene la finalidad de limpiar el canal medular de la médula dsea y los residuos y de agrandar, de manera efectiva, el canal medular de los huesos largos para la aceptacién de un
clavo intramedular.

PRECAUCIONES

- Antes del uso dinico, el cirujano debe comprender perfectamente todos los aspectos del procedimiento quirtirgico y las limitaciones de la instrumentacion.

- Sise utiliza una Fresa Flexible ORTHOFIX, en primer lugar, se deberd introducir una aguja quia con oliva de 3mm de didmetro y 980mm de longitud en la tibia y el fémur utilizando un intensificador de
imagen para visualizar el lugar de la fractura y para comprobar que la posicién de la aguja quia sea correcta cuando esté totalmente introducida. En el himero, se deberd utilizar, del mismo modo, una aguja
quia con oliva de 2.0mm de didmetro y 780mm de longitud.

- Comprobar la posicion de las agujas qufa con frecuencia mediante un intensificador de imagen (fluoroscopia) para evitar el avance accidental de la aguja quia y la penetracién en los tejidos circundantes.
Utilizar el fluoroscopio para controlar el avance de la cabeza de fresado. Tener cuidado de no retirar la aguja quia al extraer la fresa y, siempre que exista alquna duda, volver a comprobar la posicién con la
fluoroscopia antes de pasar la siquiente cabeza de fresado.

« Antes de cualquier uso, se deben comprobar las agujas qufa y desecharlas si tienen arafiazos o estén dobladas.

+ (uando se utilicen las agujas guia con instrumentos y/o sistemas de tornillo canulado, se deben limpiar los instrumentos canulados intraoperativamente para evitar la acumulacién de residuos de hueso en
la cénula. Limpiar los residuos de hueso de las ranuras de corte regularmente.

- Laamplitud del istmo se determina mediante un examen radioldgico antes de la operacion. Para el fresado inicial del canal intramedular se debe utilizar el instrumento con el didmetro mds pequefio posible.
Las medidas habituales son: 7.0mm en el himero, 8.0mm en a tibia y 9.0mm en el fémur. Sin embargo, los huesos pueden variar seqtn el paciente. Sila fresa seleccionada no pasara fécilmente, se deberd
escoger un tamafio més pequefio. La medida de la fresa se deberd aumentar en intervalos de 0.5mm hasta alcanzar el tamafio deseado.
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ADVERTENCIAS

+ Se debe tener cuidado de no cortar los guantes quirdrgicos al manipular cualquier instrumento quirdrgico de bordes afilados y tener en cuenta el riesgo de infeccidn si se produce un corte.

- Los instrumentos quirdrgicos de este tipo se deben inspeccionar antes de su uso; si se detectan defectos o grietas obvios, no se debe utilizar el producto.

« No utilizar instrumentos cortantes que estén romos.

« Los cabezales de fresado cortantes se DEBEN utilizar en el orden correcto, en intervalos de 0.5mm. No utilizar el sistema de fresado si falta un cabezal de corte.

- Esimportante evitar ejercer demasiada presion durante el fresado, para evitar el riesgo de una embolia grasa. Fl fresado se debe realizar con delicadeza y con un movimiento de avance suave. Si resulta diffcil,
retirar la cabeza de la fresa y limpiarla; si es necesario, pasar el cabezal de corte anterior. Comprobar que las cabezas de fresado se estén utilizando en el orden correcto.

« No se debe forzar el instrumento si se encuentra resistencia; se debe retirar siempre que no avance. Si se atasca la fresa, se puede liberar invirtiendo la direccion del motor y retirdndola del canal. La torsion
excesiva y/o el atasco de la fresa pueden producir una fractura del eje y dar lugar a la fragmentacién.

- La penetracién de la cortical con fresas intramedulares es un problema documentado. Se debe utilizar una aguja quia con punta de oliva en todos los casos, asi como la fluoroscopia, para supervisar la
profundidad del corte. La aguja quia es esencial para bloquear el cabezal de corte en el tubo flexible y a oliva se utiliza para ayudar a extraer el cabezal de corte en caso de que se atasque.

- Para evitar un fresado excesivo de la cortical tibial anterior en el portal de entrada, asequrarse de que el cabezal de la fresa esté insertado completamente en el canal antes de comenzar a fresar.

« s probable que se produzca un fallo del instrumento o que se reduzca su vida (til como consecuencia de un uso indebido. Los pequefios arafiazos pueden tener un efecto significativo en el ciclo de fatiga
0 en la resistencia del producto.

« Aunque se realice un uso, cuidado y mantenimiento correctos de los instrumentos quirdrgicos no se debe esperar que duren indefinidamente. Esto es especialmente cierto en el caso de los instrumentos
de corte (por ejemplo brocas, fresas, machos de roscar y raspas) e instrumentos de perforacion (por ejemplo martillos, impactadores, clavos y extractores). Dichos instrumentos estan sometidos a grandes
cargas y/o fuerzas de impacto. En dichas condiciones se puede producir una rotura, especialmente cuando el instrumento estd corroido, dafiado o tiene arafiazos.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS

Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales.

La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estén garantizados siempre que el embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, ha sido abierto
por error o si cree que alguin componente podria estar defectuoso o dafiado.

Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccién y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 150 17664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se realiza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

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

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

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

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

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

- Evite el contacto con soluciones salinas.

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

+ NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

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

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

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de

tensioactivos anidnicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

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

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

O o~ O

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

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

Limpieza manual

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

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

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

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

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

. Conla ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucién 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 un dispositivo de ultrasonidos con solucién de limpieza desgasificada al 2% durante 10 minutos. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza a base de un
detergente que contenga <5 % de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparada con agua desionizada. Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
potencia = 300 Weff, tiempo 15 minutos. I usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracién a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

10.Enjuague los componentes en agua purificada esterilizada hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza.

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

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

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

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

O o~ O

Desinfeccion manual

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

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

. Enjuaque las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucién desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
. Extraiga los objetos de la solucién y escirralos.

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

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

. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

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

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

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

O~ Oy L1 A~ W N —

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado sila contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:
a. Ganulas
b. Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas
d. Componentes roscados
e

. Superficies dsperas
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. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.
. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las 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. Bvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podrfa disminuir.
8. Coloque los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5 % de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
¢ Neutralizacion mediante solucion basica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6 minutos;
d. Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
e. 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=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica.
f. Secadoa 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
El usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracidn, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo segtn 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 proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13.Si es necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.
14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.

(G I UV S}

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

Porlo general, Orthofix no especifica el nimero mdximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida dtil de estos dispositivos depende de muchos factores, como el método y a duracion de cada

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

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

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

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

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

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante su uso
(como grietas o dafios en las superficies). Compruebe también sus funciones antes de esterilizar los instrumentos. Si cree que un componente o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso, NO
LO UTILICE. En concreto, si el eje de aleacién de titanio y niquel (nitinol) presenta grietas o araiazos, no utilice el instrumento bajo ninguin concepto y reempldcelo sin falta por uno nuevo. Las pruebas sefialan
que estos defectos pueden causar que el eje se rompa. Esto podria ocurrir mientras se utiliza en la cavidad medular del paciente, lo que conlleva el riesgo de que no se pudieran retirar todos los fragmentos.

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

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

- Lubrique las bisagras y las piezas moviles 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.
Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estan vinculadas al cdigo de producto y estan disponibles en una pagina web especifica 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 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecénicos. Orthofix recomienda
el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio seré lo bastante resistente como para contener dispositivos
de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa se puede utilizar un envoltorio
de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

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

Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de

los aprobados por Orthofi, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion esta sobrecargada. El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.
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ESTERILIZACION

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

Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea efectivo, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere los 140°C (284°F). No apile
las bandejas durante a esterilizacion. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siquiente tabla:

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

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

ALMACENAMIENTO
(onserve 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 descripcién veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinicoy (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion

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

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

INFORMACION IMPORTANTE

« Queda estrictamente prohibido realizar cualquier modificacion independientemente de su naturaleza en un instrumento de ORTHOFIX. Si no se sigue esta recomendacién, ORTHOFIX se exime de toda
responsabilidad respecto a cualquier evento posterior resultante.

-l producto se comercializa para el uso previsto descrito en las indicaciones especificas del etiquetado. EI uso de este producto con un propdsito distinto al previsto esté contraindicado, o bien no existen
pruebas para demostrar la sequridad y eficacia de dicho uso. Para la informacién de individuos e instituciones que contemplen un uso del producto distinto al previsto en las indicaciones de la etiqueta
(es decir, un uso fuera de lo indicado en la etiqueta), dicho uso puede ser experimental y puede estar sujeto a restricciones conformes a las leyes y requlaciones aplicables.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU, este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision.
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Todos los productos Orthofix de fijacion tanto interna como externa se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacién se debe
realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual de técnicas quirdrgicas pertinente.

Simbolo

Descripcion

BH

YA

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso en formato electrénico

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para
informacion sobre advertencias importantes

®

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

srenE

Esterilizado. Esterilizado por irradiacién

NO ESTERILIZADO

LOT

Numero de catdlogo

(4digo de lote

=

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

C € 0123

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

il

0]

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
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

DA

C € 0123

Brugsanvisningerne kan blive &ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online
Vigtige oplysninger — lzes inden brug

Se ogsa indlaegsseddel PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

FLEXIBLE REAMER SYSTEM

il © oOrRTHOFIX

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

BRUG KUN DET FLEKSIBLE FRAESERSYSTEM MED EN OLIETRAD MED OLIVEN SPIDS GUIDEWIRE

IKKE-STERILT c € nz A

BESKRIVELSE
ORTHOFIX-instrumenter bestdr af medicinsk udstyr og tilbeher, der anvendes i forbindelse med kirurgiske procedurer. Sortimentet indbefatter manuelle kirurgiske instrumenter og kirurgiske instrumenter,
der drives af stramkilder. ORTHOFIX-enheder md kun anvendes af kvalificeret personale, der er uddannet i brugen af kirurgiske instrumenter og de relevante kirurgiske procedurer. Orthofix Flexible Reamer
System omfatter en rekke intramedullzere reamerhoveder i to forskellige systemer:
1. Tibia & Femur:

a. Monoblok 8.0 og 8.5mm reamerhoveder, som er permanent fastgjort til en fleksibel drivaksel;

b. Modulzre skerehoveder fra 9.0mm til 17.0mm i trin pd 0.5mm. Disse reamerhoveder er forbundet til en fleksibel drivaksel, som igen er forbundet til en manuel eller motoriseret driver.

Skaerehovederne er [dst pa plads, ndr freeser og drivaksel fares hen over en 980mm x 3.0mm olivenfarvet quidewire.

2. Humerus: et st fleksible monoblokreamere fra 7.0mm til 10.0mm i trin pd 0.5mm. De skal anvendes over en 780mm x 2.0mm olivenformet quidewire.

Bdde Tibia & Femur- og Humerus-systemer har falgende karakteristiske materialer:

« Reamerhoveder, koblinger og endefittings - rustfrit stal

« Fleksibel drivaksel (modulaer)- nikkel-titanlegering

- Monoblok fleksible boremaskiner - hoved og bundbeslag af rustfrit stal, skaft af nikkel-titanlegering

KOBLING
Alle drivaksler, monoblok- eller modulzre, har AO-quickkoblinger som standard. Der findes en Zimmer-adapter i kitene.

ANVENDELSESFORMAL
Det fleksible reamer-system er beregnet til at flene knoglemarv og knogleaffald fra marv i marvkanalen og il effektivt at udvide marvkanalen i lange knogler, sé de kan fd indsat et intramedullaert sem.

FORHOLDSREGLER

« For Klinisk brug ber kirurgen grundigt forstd alle aspekter af den kirurgiske procedure og instrumenternes begraensninger.
Nar der anvendes en ORTHOFIX Flexible Reamer, skal der i tibia og femur farst indseettes en 980mm lang olivspidset quidewire med en diameter pd 3mm, idet der anvendes en billedforstaerker til at krydse et
fraktursted og til at kontrollere, at quidewirerens position er korrekt, ndr den er helt indsat. | humerus skal der pd samme mdde anvendes en 2.0mm diameter og 780mm lang olivenfarvet quidewire med spids.

- Kontroller hyppigt quidewirens placering ved hjelp af en billedforsteerker (fluoroskopi) for at forhindre utilsigtet fremfaring af guidewiren og indtreengen i det omgivende veev. Brug fluoroskopet til at overvége
fremfaringen af reamerhovedet. Serg for ikke at traekke styretrdden tilbage, ndr reamerhovedet traekkes ud, og ndr der er tvivl, skal positionen kontrolleres igen med fluoroskopi, far det naeste reamerhoved fares ind.

« Guidewirer ber kontrolleres far brug og kasseres, hvis de er ridsede eller bajede.

« Ved brug af guidewirer med instrumenter og/eller kanulerede skruesystemer skal de kanulerede instrumenter rengeres intraoperativt for at forhindre, at der ophobes knoglerester i kanylen. Rens
regelmaessigt skaereskiverne for knoglerester.

- Bredden afisthmus bestemmes ved en praeoperativ rantgenundersggelse. Instrumentet med den mindst mulige diameter anvendes til den indledende reaming af den intramedullaere kanal. Dette vil normalt
veere 7.0mm i humerus, 8.0mm i tibia og 9.0mm i femur. Knoglerne varierer dog individuelt, og hvis den valgte reamer ikke kan passere let, bor der veelges en mindre starrelse. Reamerstarrelsen skal ages
i trin pd 0.5mm, indtil den enskede starrelse er ndet.

ADVARSLER

« Man ber vere forsigtiq med ikke at skaere sig igennem operationshandsker, ndr man handterer et skarpt kirurgisk instrument, og man bar tage hensyn til risikoen for infektion, hvis der opstdr et snit.
« Kirurgiske instrumenter af denne type ber inspiceres far brug; hvis der er tydelige fejl eller revner, bar produktet ikke anvendes.

« Brug ikke et skereinstrument, der har slave kanter.

+ Reamerhovederne SKAL anvendes i den korrekte raekkefalge med 0.5mm mellemrum. Brug ikke et reamsystem, hvis der mangler et skaerehoved.
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- Detervigtigt at undgd at udave for stort tryk under udboringen for at undgd risikoen for fedtemboli. Reaming skal udfares med et let tryk og en forsigtig fremadrettet bevaegelse. Hvis det er vanskeligt, skal
reamerhovedet fjernes og rengares, og om nedvendigt skal det tidligere skeerehoved passeres. Kontroller, at borehovederne anvendes i den rigtige raekkefalge.

« Instrumentet ber ikke tvinges, nar der opstar modstand, og ber altid traekkes tilbage, ndr det ikke bevaeger sig fremad. Hvis reameren sidder fast, kan den frigares ved at vende reamerens faringsretning og
treekke den ud af kanalen. Overdrevent drejningsmoment og/eller standsning af reameren kan medfre brud pa akslen og fragmentering.

« Der er blevet rapporteret om penetrering af cortex med intramedullere reamere. Der ber altid anvendes en olivenformet spidset quidewire, og der bgr anvendes fluoroskopi il at overvdge snitdybden.
Guidewiren er vigtig for at ldse skaerehovedet fast til drivakslen, og oliven bruges til at hjeelpe med at treekke et fastklemt skaerehoved ud.

- For at undgd over-reaming af den forreste tibiale cortex ved indgangsportalen skal du sikre, at reamerhovedet er helt indsat i kanalen, far du tilslutter strom.

« Derer starre sandsynlighed for, at instrumentet fejler eller far en kortere levetid ved forkert brug. Smd ridser kan have en betydelig indvirkning pd produktets traethedslevetid eller styrke.

« Selv ved korrekt brug, pleje og vedligeholdelse kan man ikke forvente, at kirurgiske instrumenter holder evigt. Dette geelder iser for skaereinstrumenter (f.eks. boremaskiner, reamere, haner og rasper) og
drivinstrumenter (f.eks. hammere, slagmaskiner, stifter og udtraekkere). Sadanne instrumenter udszttes for store belastninger og/eller slagkrafter. Under sddanne forhold kan der opstd brud, isr ndr
instrumentet er korroderet, beskadiget eller ridset.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er meerket som sédan.

I forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et
uheld, eller hvis en komponent skannes at vere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

Produkter, der leveres som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i folgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

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

Advarsler

« Enheder market "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men mad ikke genbehandles til brug igen i klinisk gjemed.

« Enheder il engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengaring og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens efiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengaring og gensterilisering.

« Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal felge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

« Rengarings- og desinfektionsoplesninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengerings- og desinfektionsoplasninger med hejere pH-vaerdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pa rengaringsmidlets datablad.

« Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, lorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.

« Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.

« Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fiemne snavs, der samler sig i fordybninger. Hvis
en enhed har brug for seerlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pd Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjelp af datamatricen, der er rapporteret pd produktets merkning.

« BRUG IKKE metalbgrster eller staluld.

Begraensninger for genbrug

- Gentagen genbehandling har minimal effekt pd instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt.

« Levetiden athzenger normalt af slid og skader som felge af brug.

« Produkter, der er meerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i klinisk sammenhaeng.

BRUGSSTED

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

Brug IKKE et bindende renggringsmiddel eller varmtt vand, da disse kan fordrsage fiksering af rester.

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

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

Manuel forrensning

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

2. Serg for, at renggringsheholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

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

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

6. Skyl kanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjalp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.
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8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

9. Renger de enkelte komponenter ved hjzlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplasning.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er fiernet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.
11.Fjern genstanden fra skyllevandet, og heeld vandet ud.

12.Ter dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

Orthofix beskriver to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at snavs tarrer ind.
Den automatiske rengeringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengaringsmidler. Personalet skal overholde
sikkerhedsforanstaltninger vedrarende brugen af med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra renggringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddel producentens instruktioner vedrarende nedsznkningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes ngje.

Manuel rengering

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

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

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

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

5. Skrub enheden grundigt i rengeringsoplgsningen med en blad nylonberste, indtil synligt smuds er flenet. Brug en bled nylonbgrste til at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd
grove eller komplekse overflader.

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

. Fjern enheden fra rengeringsoplesningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

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

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

. Serg for, at rengaringsheholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

. Fyld beholderen med tilstraekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplesning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.

. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer, og serg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
. Skyl'kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
. Fjern emneme fra oplasningen, og held oplasningen ud.

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

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

. Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

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

O 0 N oY LA W N —

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfar om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
. Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
. Serq for, at rengaringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
. Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
. Leg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringere direkte pa injektorstrdler eller i injektorhylstre
iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr, s& kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan lgbe ud.

v~ W o
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9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum fglgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pé et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt
ved hjaelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa citronsyre i en koncentration pd 0.1% i 6 minutter;
. Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
. Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vaere renset.
Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.
10.Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11.Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12.Bar beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdi.
13.Tom eventuelt overskydende vand og ter med en absorberende klud der ikke feelder.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

o o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

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

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

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

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

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

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

Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere for renhed. Hvis nogle omrader ikke er klart 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. Efter inspektionen skal udstyret skylles og tammes som beskrevet ovenfor.

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

- Alleinstrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt for urenheder og tegn pa slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader). Hvis
en komponent eller et instrument skonnes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES. Iszer hvis der er synlige revner eller ridser pa skaftet af titanium-nikkellegering (Nitinol), mé
instrumentet under ingen omsteendigheder anvendes, og det skal absolut udskiftes med et nyt instrument. Undersagelser viser, at disse defekter er rsag til brud pd skaftet, som kan forekomme under brug
i patientens marvhule med risiko for, at man ikke kan fjemne alle fragmenterne.

« Overdreven falmning af det mzerkede artikelnummer, UDI og lotnr. p& produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, g disse produkter MA IKKE BRUGES.

- Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

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

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

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

PAKNING

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

a. Indpakning i henhold 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). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til T0kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstermmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at
skabe et sterilt barrieresystem ifalge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

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

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nér udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret

af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.
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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 md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuumcyklus eller gravitationscyklus iht. nedenstdende tabel:

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix sl som vaerende en daekkende beskrivelse il (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste liniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at sgrge for, at rengeringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer

og personale pd en méde, at det anskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengarings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for renggring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrek.

OPLYSNINGER OM RENGORINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende renggringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengeringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
- Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
« Til manuel rengering: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
- Til automatisk renggring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

VIGTIG ERKLARING

« Deterstrengt forbudt at foretage nogen som helst @ndringer pa et ORTHOFIX-instrument. Hvis denne anbefaling ikke falges, fralegger ORTHOFIX sig ethvert ansvar for eventuelle efterfglgende falgeskader.

« Produktet markedsfares til de specifikke indikationer, der er beskrevet i merkningen. Anvendelse af dette produkt til andre formal end det tilsigtede er enten kontraindiceret eller er uden dokumentation til
statte for sikkerheden og effektiviteten af en sddan anvendelse. Til information til enkeltpersoner og institutioner, der overvejer at anvende dette produkt til andre indikationer end dem, der er angivet pd
etiketten (dvs. off-label-anvendelse), kan en sddan anvendelse veere eksperimentel og kan veere underlagt restriktioner i henhold til gzeldende love og bestemmelser.
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ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun szlges af eller pd ordinering af en lege.

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

Symbol

Beskrivelse

3]

A\

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

ADVARSEL: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

@

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemarkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling) pa patient

srene o]

Steril. Steriliseret ved bestrdling

IKKE-STERILT

LOT

Artikelnummer

Batchkode

=

Udlgbsdato (r, maned og dato)

C € 0123

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

il

o]

Produktionsdato

Producent

®

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen angdende brug

Rx Only

Advarsel: | henhold il amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lzge
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System
Fl
C € 0123
Kayttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttGohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.
Lue myds uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden tiedot PQRMD-kayttoohjeesta
TAIPUISA AVARRUSPORAJARJESTELMA
il © oOrRTHOFIX
Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puh. 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380
KAYTETAAN VAIN TAIPUISAN AVARRUSPORAJARJESTELMAN JA SUIPPOKARKISEN OHJAINVAIJERIN KANSSA
STERILOIMATON c E 023 A
KUVAUS

ORTHOFIX-vdlineistd koostuu kirurgisissa toimenpiteissd kdytettavistd ladkintdlaitteista ja niiden lisdtarvikkeista. Tuotevalikoima kdsittdd sekd kdsi- ettd sahkokdyttoisid leikkausinstrumentteja. ORTHOFIX-
laitteita saa kdyttdd vain pdteva henkilokunta, joka on saanut koulutuksen kirurgisten instrumenttien ja asiaankuuluvien leikkaustekniikoiden kéyttdon. Orthofixin taipuisa porajdrjestelmd koostuu
ytimensisdisistd poranteristd kahteen eri kdyttotarkoitukseen:
1. Tibiaali- ja femoraalikdytto:

a. Yksiosaiset, 8.0 ja 8.5mm poranterdt, jotka kiinnitetddn pysyvasti taipuisaan varteen;

b. Modulaariset leikkuupddt 9.0mm:std 17.0mm:iin 0.5mm:n askelin. Poranterdt kiinnitetddn taipuisaan varteen, joka kiinnitetddn edelleen kdsi- tai sahkdkdyttiseen ohjaimeen.

Poranterdt lukittuvat paikalleen, kun pora ja ohjainvarsi viedddn 980mm x 3.0mm suippokadrkiseen ohjainpinniin.

2. Humerus: taipuisa avarrusporasarja 7.0mm:std 10.0mm:iin 0.5mm:n askelin. Niitd on kdytettdva 780mm x 2.0mm suippokdrkisen ohjainpinnin yhteydessa.

Poranterid, liittimid ja pddteheloja — ruostumaton terds
«Joustava ohjainvarsi (modulaarinen) — nikkelititaaniseos
« Yksiosaiset, joustavat porat — pad- ja runko-osat ruostumatonta terdstd, varsi nikkelititaaniseosta

KYTKENTA
Kaikki ohjainvarret, sekd yksiosaiset ettd modulaariset, sisdltdvdt vakiona AO-pikaliittimen. Sarjoissa toimitetaan myds Zimmer-sovitin.

KAVTTOTARKOITUS

Taipuisa avarrusporajdrjestelma on tarkoitettu luuydinontelon tyhjentdmiseen luuytimestd ja jatteestd sekd pitkien luiden luuydinontelon tehokkaaseen laajentamiseen, jotta ytimensisdinen naula voidaan kiinnittéd.

TURVATOIMET
Kirurgin on ennen valineen kliinistd kdyttd ymmdrrettdva tdysin kaikki leikkaustoimenpiteeseen liittyvdt kohdat sekd valineiston rajoitteet.

Ennen taipuisan ORTHOFIX-poran kéyttod tibiassa ja femurissa, murtumakohdan Idpi on ensin vietava 980mm pitkd, halkaisijaltaan 3mm:n suippokarkinen ohjainpinni lapivalaisun avulla. Lapivalaisulla

tarkastetaan, ettd paikalleen viety ohjainpinni on sijoitettu oikein. Humeruksessa on kaytettdva 780mm pitkdd, halkaisijaltaan 2.0mm suippokrkistd ohjainpinnid samalla periaatteella.

« Tarkasta sddnnollisesti lapivalaisulla, ettd ohjainvaijeri on sijoitettu oikein ja ettei se liiku eikd tyénny ympardiviin kudoksiin. Seuraa ldpivalaisulla poranterdn etenemistd. Varo vetdmdstd ohjainvaijeria, kun

avarruspora poistetaan. Jos ohjainvaijerin sijainnista on epdilystd, tarkasta sen sijoitus uudelleen ldpivalaisulla ennen seuraavan poranteran viemistd.
Ennen kdyttddnottoa ohjainvaijerit on tarkastettava ja poistettava kdytdstd, jos niissd havaitaan naarmuja tai taipumia.

leikkuu-urista saanndllisin valiajoin.

- Solan leveys mddritetddn ennen leikkausta réntgentutkimuksella. Intramedullaarikanavan avartaminen aloitetaan halkaisijaltaan pienimmalld mahdollisella instrumentilla. Tamd on tavallisesti 7.0mm
humeruksessa, 8.0mm tibiassa ja 9.0mm femurissa. Luissa on kuitenkin yksiléllisid eroja, ja pienempda poranterdd on kaytettdva, jos valittu poranterd ei ldpdise kohdetta helposti. Poran kokoa suurennetaan

0.5mm:n valein, kunnes kanava on halutun kokoinen.

VAROITUKSET
« Varo leikkaamasta leikkauskdsineitd terdvilld leikkausinstrumenteilla ja ota huomioon tartuntariski viillon sattuessa.
« Tamadntyyppiset leikkausinstrumentit on tarkastettava ennen kayttdd; valinettd ei saa kdyttdd, jos siind nakyy selvid vikoja tai halkeamia.
- M3 kaytd leikkausinstrumenttia, jos sen terd on tylsa.
Poranteria ON kaytettav oikeassa jarjestyksessa 0.5mm:n valein. Al kyta avarrusporajarjestelmaa, jos siita puuttuu porantera.
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« Rasvaemboliariskin valttamiseksi on tarkedd, ettei poraa paineta liikaa. Avartaminen on tehtdva kevyelld ja eteenpdin suuntautuvalla liikkeelld. Jos tamd tuntuu vaikealta, poista poranterd ja puhdista se.
Vie tarvittaessa edellinen poranterd. Varmista, ettd poranterid kdytetddn oikeassa jarjestyksessd.

+ Instrumenttia ef saa tydntdd vakisin vastuksen tuntuessa, ja se on vedettdvd pois, jos se ei liiku eteenpdin. Jos pora jumiutuu, se voidaan vapauttaa kdyttamalld ohjainta vastakkaiseen suuntaan ja vetdmdlld
pois kanavasta. Liiallinen avarrusporan vadntdminen ja/tai piddttely voi aiheuttaa varren murtumisen ja sirpaloitumisen.

- Intramedullaarisen avarrusporan tyontymista luunkuoreen on raportoitu. Suippokarkista ohjainvaijeria on kdytettavd aina ja leikkauskanavan syvyyttd on seurattava ldpivalaisulla. Ohjainvaijerin kéyttd on
vdlttdmatontd poranterdn lukitsemiseksi ohjainvarteen. Ohjainvaijerin suippo kdrki auttaa jumiutuneen poranterdn poistamisessa.

« Varmista ennen virran kdynnistémistd, ettd poranterd on kokonaan kanavan sisalld. Ndin vdltetdan anteriorisen tibiaalikorteksin liiallinen avartaminen sisianmenokohdassa.

« Instrumentin vioittuminen tai sen kdyttian lyhentyminen on todenndkdisempdd, jos sitd kdytetddn vadrin. Pienilld naarmuilla voi olla merkittéva vaikutus laitteen vasymislujuuteen tai kestdvyyteen.

« Leikkausinstrumenttien kdyttoidn ei voi olettaa olevan rajaton, vaikka niitd kdytettdisiin ja huollettaisiin asianmukaisesti. Tamd pdtee erityisesti leikkausinstrumentteihin (esim. porat, avarrusporat,
kierteitystapit ja raspit) sekd tyontdinstrumentteihin (nuijat, impaktorit, nastat ja irrottimet). Ndihin instrumentteihin kohdistuu suuri kuormitus ja/tai iskuvoima. Tallaisissa olosuhteissa instrumentti voi
rikkoutua, varsinkin jos se on sydpynyt, vaurioitunut tai naarmuuntunut.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET

Ortofix-vilineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitdan sellaisiksi.

Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu
vahingossa, tai jos komponentti ndyttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen.

EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kéyttii seuraavissa ohjeissa imoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet namd uudelleenkdsittelyohjeet 150 17664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

« Laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kéisitells uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinista kyttod, mutta niitd ei saa kéisitells uudelleen Kliinista uudelleenkéyttdd varten.

- Kertakayttdisia laitteita EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kaytéin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, miké voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

« Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkildston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhuollon yksikin menettelytapojen mukaisesti.

« Kéyttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilla 7—10,5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tétd suurempi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissa tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

- Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltdvid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kdyttda.

- Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

« Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, 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 datamatrix-koodia.

« ALA kaytd metalliharjoja tai terésvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

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

+ Kdyttoidn pddttyminen mddritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttGiseksi ilmoitettuja tuotteita £l SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkaytettavat lddkinndlliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jddmien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on puhdistettava
30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kayta Kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silla ne voivat aiheuttaa jadmien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdvd kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdyténtoja kontaminoituneiden
ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttévd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille
koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

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

Manuaalinen esipuhdistus

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

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

3. Tdytd astia riittavalld mddralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamt onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.
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6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Ala kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosja@mat on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.
11. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

12.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalisen ja automatisoidun menetelman. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jalkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisdksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille vdhemman. Henkildkunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikdn kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kdyttd. Henkilston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytdstd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja ladkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettavan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

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

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

3. Tdytd astia riittavalld mddralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttamddn heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilimakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jddmdt onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintian kolme kertaa ruiskusta annostellen. Ali kéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

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

11. Huuhtele kanyyleja ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililld vedelld vahintéan kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kéyta ruiskua tdmén vaiheen helpottamiseksi.
12.Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

13. Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jlkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

14.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

. Tdytd astia riittavalld mddralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kdyttdd 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettdvdd vettd.
. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta pddsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

. Huuhtele kanyyleja ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella véhintéan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella téytetylla ruiskulla.
. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

. Liota esineet injektionesteisiin kdytettavassa vedessa desinfiointiaineliuoksen ja@mien poistamiseksi.

. Huuhtele kanyylit ruiskulla (téytetty injektionesteisiin kaytettavalld vedelld) vahintdan kolme kertaa.

. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

0.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

1. Tarkasta esine silmamaaraisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.
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Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa vlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltévdt tai niissd on
a. kanyylejd
b, pitkid tyhjia reikia
C parittumispintoja
d. kierteistettyjd osia
e. karkeita pintoja.
. Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.
. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.
. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
. Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettdva yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
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7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vlineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jdrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemdttdmét reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kayta hyvaksyttya lampddesinfiointiohjelmaa. Eméksisen liuoksen kanssa on kéytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd késittely siséltad ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamadn 10 minuutin ajan ldmpdtilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmdan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
e. Lampddesinfiointi véhintadn limpdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Limpddesinfiointiin on kéytettava puhdistettua vettd.
f. Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kdyttdjan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja [dmpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11.Varmista pesuohjelman pdatyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12.Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
14. Tarkasta silmdmdardisesti, onko laitteissa jdljelld likaa tai ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttGidn padttymisestd, virheellisestd kdytostd tai virheellisestd huollosta.

Orthofix ei yleensa mdarittele uudelleenkaytettdvien laakinnallisten laitteiden kéyttokertojen enimmdismdardd. Naiden laitteiden kéyttdika riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran

kdyttotavasta ja kestosta sekd kdsittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttdd ovat parhaat tavat mdarittdd laakinnallisen laitteen kdytettavissd olevan idn

pddttyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on maddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttpdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

« Jos silmamdardinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havitd laite.

- Kaikkiinstrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadaraisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla vaurioita (kuten halkeamia tai pintavaurioita), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kdyton aikana. Myds
toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineits £l SAA KAYTTAA. Erityisesti jos halkeamia tai naarmuja on titaani-nikkeliseoksesta
(Nitinol) valmistetussa kahvassa, laitetta ei missddn tapauksessa saa kdyttdd, vaan se on ehdottomasti vaihdettava uuteen. Testit osoittavat, ettd tdllaiset viat aiheuttavat kahvan rikkoutumisen. Nain voi
tapahtua kdyton aikana potilaan luuydinontelossa, jolloin kaikkia fragmentteja ei vélttamatta pystytd poistamaan.

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

- Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

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

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljylld, joka ei haittaa hiyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kiyta silikonipohjaista 6ljyé tai mineraaliljya. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja ldakelaatuista ja valmistettu nestemdisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevind toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan vélttéd védran kéyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisia ohjeita. Namé ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdmdan jotakin seuraavista pakkausjarjestelmista kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN IS0 11607 mukainen, hoyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamadn kaksoiskadrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestéva enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettavd FDA:n hyvaksymadd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttéd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikddrettd. Laskosta kadre
steriilin estojdrjestelman luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b. Jaykat sterilointiséilicit (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointiséiliot). Euroopassa voidaan kayttaa standardin EN 868-8 mukaista sailidt. Ald aseta samaan sterilointiséiliain muita jarjestelmia tai instrumentteja.

Terveydenhuollon yksikin on validoitava valmistajan ohjeiden mukaisesti kaikki muut sterilit suojapakkaukset, joita Orthofix ei ole validoinut. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka Orthofix on validoinut,

terveydenhuollon yksikén on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliyttd voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian téynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.
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STERILOINTI
EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niitd i ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

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

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kaytettavaksi EU:n alueella - i kdytettavaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelyldmpdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumdadrd EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, etté hdyrysteriloinnissa kdytetadn aina esivakuumisyklid. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, ja sité suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettévissa.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykiss sterilointisdiligissa.

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistdssd huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kdytettdvan laitteen ensimmdiseen kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettdvan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkésittelyvirkailija poikkeaa milldn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.
Ndmd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittdvan hyvin.
« Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

TARKEA HUOMAUTUS

- ORTHOFIX-instrumenttia ei saa muunnella milladn tavoin. Jos tatd suositusta ei noudateta, ORTHOFIX ei ole vastuussa mahdollisista seurauksista.

« Tuotetta myydddn etiketissd mddrdttyihin kdyttoaiheisiin. Tuotteen kdyttd muuhun kuin sen kdyttGtarkoitukseen on joko vasta-aiheista tai tdllaisen kdyton tehosta ja turvallisuudesta ei ole todisteita.
Tiedoksi yksittdisille henkildille tai laitoksille, jotka harkitsevat tuotteen kdyttaiheista poikkeavaa kdyttdd (muu kuin etikettiin merkitty kdyttd): tdllainen kdytto saattaa olla kokeellista, ja sovellettavat lait
ja mddrdykset voivat rajoittaa sitd.
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HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan ladkdri tai lddkdrin mddrdyksestd.

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

Symboli

Kuvaus

[13]

A\

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta

HUOMIO: Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on térkeitd varoitustietoja

®

Kertakayttdinen. Al kéyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jalkeen

srenE

Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld

STERILOIMATON

LOT

Tuoteluettelonumero

Erdnumero

=

Kdytettéva ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

c € 0123

Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd

il

0]

Valmistuspdivamddrd

Valmistaja

®

Al4 kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttdohjeisiin
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

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

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter

FLEKSIBELT BROTSJSYSTEM

il © oOrRTHOFIX

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

BRUK KUN DET FLEKSIBLE BROTSJESYSTEMET MED EN STYREVAIER MED OLIVENTUPP

IKKE-STERIL c € 0 A

BESKRIVELSE
ORTHOFIX instrumentering bestar av medisinsk utstyr og tilbehar som brukes i kirurgiske prosedyrer. Utvalget inkluderer manuelle og motoriserte kirurgiske instrumenter. ORTHOFIX-enheter skal kun brukes av
kvalifisert personell som er opplaert i bruk av kirurgiske instrumenter og relevante kirurgiske prosedyrer. Orthofix fleksibelt brotsjersystem bestar av en serie intramedullaere brotsjerhoder to forskjellige systemer:
1. Tibia og femur:

a. Brotsjerhoder i monoblokk pd 8.0 og 8.5mm, som er permanent festet til et fleksibelt skaft,

b. Modulare skjeerehoder fra 9.0 til 17.0mm i trinn pd 0.5mm. Disse brotsjerhodene kobles il et fleksibelt skaft som igjen kan kobles til et manuelt eller stramdrevet drivverk.

Skjeerehodene ldses pd plass ndr brotsjen og skaftet fares over en styrevaier med oliven pd 980 x 3.0mm.

2. Humerus: et sett fleksible brotsjer i monoblokk pé 7.0 til 10.0mm i trinn pd 0.5mm. Disse ma brukes over en styrevaier med oliven pd 780 x 2.0mm.

Bade systemet for tibia og femur og systemet for humerus har falgende karakteristiske materialer

- Brotsjerhoder, koblinger og fester: rustfritt stdl

« Fleksibelt skaft (modulart): nikkel-titanlegering

- Fleksible brotsjer i monoblokk: hode- og sokkelfester av rustfritt stdl, skaft av nikkel-titanlegering

KOBLING
Alle skaft, bdde i monoblokk- og modulzr versjon, har AO-hurtigkoblinger som standard. Settene omfatter en Zimmer-adapter.

TILTENKT BRUK
Det fleksible brotsjesystemet er ment brukt til & rense margkanalen for beinmarg og rusk, og til effektiv utvidelse av margkanalen i lange bein, for & sette inn en intrameduller stift.

FORHOLDSREGLER

« Farklinisk bruk md kirurgen grundig forstd alle aspekter av den kirurgiske prosedyren og begrensningene til instrumenteringen.

- Naren ORTHOFIX fleksibel brotsjer brukes, md en styrevaier med oliven pd 3 x 980mm fares inn farst i tibia og femur. Bruk en bildeforsterker for & krysse et frakturomrade og til 4 kontrollere at plasseringen
av vaieren er riktig ndr den er helt inne. | humerus brukes en styrevaier med oliven som er 780mm lang og har en diameter pa 2.0mm pa tilsvarende mate.

- Kontroller posisjonen til styrevaierne ofte ved hjelp av en bildeforsterker (fluoroskopi) for & forhindre utilsiktet fremfaring av styrevaieren og penetrering i det omkringliggende vevet. Bruk fluoroskopet til
& overvake fremfaringen av brotsjhodet. Pass pa at ikke styrevaieren trekkes ut samtidig med brotsjeren. Ved tvil, kontroller posisjonen pd nytt med fluoroskopi for du passerer neste brotsjhode.

- For bruk ber styrevaiere sjekkes og kasseres hvis de er bayde eller har skraper.

« Ved bruk av styrevaiere med instrumenter og/eller kanylerte skruesystemer, rengjar de kanylerte instrumentene intraoperativt for & forhindre akkumulering av beinrester i kanylen. Rens skjeerefurene for
beinrester med jevne mellomrom.

- Bredden pd isthmus bestemmes ved preoperativ rantgenundersgkelse. Instrumentet med minst mulig diameter brukes til innledende brotsjing av den intramedulleere kanalen. Dette er vanligvis 7.0mm
i humerus, 8.0mm i tibia og 9.0mm i femur. Men det kan her véere individuelle forskjeller, og hvis den valgte brotsjeren ikke gdr inn lett, bar man velge en mindre starrelse. Brotsjerstarrelsen gkes i trinn pd
0.5mm til ansket starrelse er nddd.

ADVARSLER

- Veer forsiktig sa du ikke skjeerer gjennom kirurgiske hansker ved handtering av et kirurgisk instrument med skarpe kanter, og vurder risikoen for infeksjon hvis et kutt oppstar.

- Kirurgiske instrumenter av denne typen md inspiseres for bruk. Produktet md ikke brukes hvis det er dpenbare defekter eller sprekker.

« Ikke bruk et skjeereinstrument som har slave kanter.

« Brotsjskjzerehodene MA brukes i riktiq rekkefalge, med intervaller pa 0.5mm. Ikke bruk et brotsjsystem hvis det mangler et skjzrehode.

« Ford unngd risikoen for fettemboli er det viktig d ikke bruke for mye press under brotsjingen. Brotsjing utfares med en lett beraring og forsiktig bevegelse fremover. Hvis dette er vanskelig, fiern brotsjerhodet
og rengjer det og passer om nedvendig det forrige skjerehodet. Kontroller at brotsjhodene brukes i riktig rekkefalge.
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Instrumentet skal ikke tvinges ndr det mater motstand, og skal alltid trekkes tilbake ndr det ikke kommer fremover. Hvis brotsjeren fastkjares, kan den frigjares ved d reversere brotsjerens driverretning og
trekke den ut av kanalen. For stort dreiemoment og/eller stansing av brotsjeren kan fare til at skaftet brekker samt fragmentering.
Penetrasjon av korteks er rapportert med intramedullre brotsjer. En styrevaier med oliventupp ber brukes i alle tilfeller, og fluoroskopi ber brukes for & overvake skjeredybden. Styrevaieren er avgjgrende
for d lase skjeerehodet til drivakselen, og oliven brukes til & hjelpe til med & trekke ut et fastkjart skjerehode.
For & forhindre overbrotsjing av den fremre tibiale korteks ved inngangsportalen, serg for at brotsjhodet er helt inn i kanalen far du setter pa strom.
Feil bruk vil trolig medfare instrumentfeil eller redusert levetid for produktet. Sma riper kan ha en betydelig effekt pa levetiden eller styrken til produktet.

« Selv med riktig bruk, pleie og vedlikehold kan ikke kirurgiske instrumenter forventes & vare i det uendelige. Dette gjelder spesielt for skjeereinstrumenter (feks. bor, brotsjer, tapper og rasper) og drivinstrumenter (feks.
hammere, slagverkiay, stifter og avirekkere). Slike instrumenter utsettes for haye belastninger og/eller slagkrefter. Under slike forhold kan det oppstd brudd, spesielt ndr instrumentet er korrodert, skadet eller oppripet.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER

Orthofix-enheter leveres STERILE eller KKE-STERILE og er merket som sddan.

For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Ma ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas d ha en
feil, skade eller er mistenkelig.

Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold til prosedyrer beskrevet i falgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 150 17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at
reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far farste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes p& nyt, siden de ikke er konstruert for tiltenkt ytelse ved senere bruk. Endringer av mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjaring og
resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet, noe som vil medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Sjekk enhetens etikett for 4 se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og resterilisering.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjarings- og desinfeksjonslesninger med en pH pa 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlesninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjares grundig manuelt pa forhdnd, fer automatvasking, slik at smuss som samler seq opp i fordypninger fjernes.
Hvis en enhet trenger ekstra behandling med forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som kan nds ved hjelp av datamatrisen som oppgis pa produktetiketten.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for reprosessering
- Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa enheter hvor reprosessering er tillatt.
Endt levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skader som falge av bruk.
Produkter merket for engangsbruk MA IKKE brukes flere ganger, uavhengig av eventuell reprosessering i en klinisk setting.

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sa snart det er praktisk mulig for  minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater ma instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

Kontaminerte instrumenter md tildekkes under transport for & minimere risikoen for krysskontaminering. Alle kirurgiske instrumenter som har blitt benyttet mé anses som kontaminerte. Falg
sykehusprotokollene for héndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige
farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJORING FOR RENGJORING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafolgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) far en automatisk rengjeringsprosess startes.

Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pése at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og

enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lesningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen med en nylonbgrste med myk bust til all synlig tilsmussing er flernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & ferne rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler med rengjeringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallberster eller stalull.

. Ta opp enheten fra rengjeringslosningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Rengjar de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning.

0. Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjaringslasningen er fullstendig fernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

— O o ~ O
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11.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.
12. Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjgringsfasen bar safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet blir mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Personellet md overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Helsepersonell ma farst og fremst falge instruksjonene fra rengjaringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og

bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blatleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel /desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av

kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

2. Pése at rengjaringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmed|egemer.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

4. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pase at rengjeringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellesningen grundig med en nylonberste med myk bust til alt synlig smuss er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til d fjerne rester fra hulrom, ved d foreta en
vridende bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler minst tre ganger med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder
<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10. Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjeringslesningen er fullstendig fiernet.

11. Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for d gjere dette trinnet lettere dersom det er kanyler il stede.

12.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pd enheten etter fullfert rengjering, mé rengjeringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tark forsiktiq for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.
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Manuell desinfisering

. Pdse at rengjeringsheholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

. Fyllbeholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.
. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luft; pase at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lgsning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning til & skylle kanyler.
. Taopp gjenstandene fra lgsningen og tam den.

. Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & flerne spor av desinfiserende lgsning.

. Skyll'kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

0. Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.

1. Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.
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Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Foreta en forvask hvis det er nadvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Viaer ekstra forsiktig nar gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d. Gjengede komponenter
e. Grove overflater
. Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
. Pdse at rengjoringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.
. Kontroller at vaske-desinfektoren og alle tjenester fungerer.
. Legg 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 fra Orthofix.
Ndr 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 d foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Sett instrumentene pa brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene — bevegelse under vasking kan fordrsake skader pa enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling med blindhull vendt nedover slik at eventuelt materiale renner ut.
9. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:
a. Forvask i 4 minutter;
b. Rengjering med egnet lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjaringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
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¢ Naytralisering med basisk naytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pd sitronsyre, med en konsentrasjon pa 0.1%, i 6 minutter;
d. Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
e. Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nadd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma renses.
f. Torking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til 4 tarke den innvendige delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10.Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11.Pase at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12.Bruk personlig verneutstyr for d temme vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13. Skyll eventuelt ut overflediq vann og tark ved & bruke en absorberende klut som ikke loer.
14. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING

Falgende retningslinjer skal falges for alle Orthofix-instrumenter som er merket for gjenbruk.

Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.

Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av produktets levetid, ukorrekt bruk eller ukorrekt vedlikehold.

Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt antall anvendelser for medisinske enheter for gjenbruk. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver

anvendelse og hdndteringen mellom anvendelsene. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for a fastlegge slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile

enheter er levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.

Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.

Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjarings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.

« Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater) og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES. Serlig hvis det er synlige sprekker eller riper pd skaftet av titan-
nikkellegering (Nitinol), md instrumentet ikke brukes under noen omstendigheter og md absolutt erstattes med et nytt. Tester viser at disse defektene fordrsaker skaftbrudd, noe som kan skje under bruk
i pasientens medulleere hulrom med fare for ikke & kunne fierne alle fragmentene.

Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti (noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet) MA IKKE BRUKES.

- Skjereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.

Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.

- Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pdvirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner for sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer md ikke brukes.

Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat- og farmaseytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for @ unnga skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
Det er ogsa viktig d falge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unnga skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For d hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av felgende emballeringssystemer:

a. Foreta innpakning i samsvar med EN IS0 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. I USA md en FDA-godkjent
steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage et sterilt barrieresystem
i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b. Stive steriliseringsbeholdere (for eksempel stive steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. lkke ta med andre systemer eller instrumenter
i samme steriliseringsbeholder.

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. 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. kke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Merk deg
at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngds ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber veere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Unngd stabling av brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en fraksjonert far-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
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
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser I/A 4 4 4
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Orthofix anbefaler alltid d bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING
Oppbevar det steriliserte instrumentet i steriliseringsemballasjen i et tert og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling

av en enhet for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering md sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale der hvor
reprosessering finner sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pa korrekt mate. Eventuelle avvik
frainstruksjonene md evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mate.

INFORMASJON OM RENGJ@RINGSMIDDEL
Orthofix brukte falgende rengjaringsmidler under validering av disse behandlinsanbefalingene.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfert med preferanse foran andre tilgjengelige rengjaringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
« For manuell forvask: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
« For manuell rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
- For automatisk rengjoring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

VIKTIG INFORMASJON

- Deterstrengt forbudt & utfare noen modifikasjon pd et ORTHOFIX-instrument. Hvis denne anbefalingen ikke falges, fraskriver ORTHOFIX seq ethvert ansvar for eventuelle pfalgende falgehendelser.

« Produktet markedsfares for de spesifikke indikasjonene som er beskrevet pa etiketten. Bruk av dette produktet til formal som ikke er indisert er enten kontraindisert eller det er ikke pavist at slik bruk er sikker
og effektiv. Til informasjon for enkeltpersoner og institusjoner som vurderer d bruke produktet til annet enn angitte indikasjoner (dvs. uautorisert bruk) — slik bruk kan veere eksperimentell og underlagt
begrensninger i henhold til gjeldende lover og forskrifter.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

Alle interne og eksterne fikseringsenheter fra Orthofix md brukes sammen med tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den
kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilhgrende hdndbok for operativ teknikk, ma falges naye.

Symbol Beskrivelse
DE A Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen FORSIKTIG: Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon
@ Engangsbruk. Ikke gjenbruk Ortofix-merknad: avhend forskriftsmessig etter bruk (behandling) pd pasienten

n Steril. Sterilisert ved bestraling
IKKE-STERIL
LOT Katalognummer Batchkode

g Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)
C € o CE-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa
&I “ Produksjonsdato Produsent
@ M ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen
Rx Only Forsiktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

NL

C € 0123

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten

FLEXIBEL RUIMERSYSTEEM

il © oOrRTHOFIX

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

GEBRUIK HET FLEXIBELE RUIMERSYSTEEM ALLEEN SAMEN MET EEN VOERDRAAD MET OLIJFTIP

NIET-STERIEL C € nz A

BESCHRIJVING
Het instrumentarium van Orthofix bestaat uit medische apparatuur met bijbehorende accessoires die bij operatieprocedures worden gebruikt. Het assortiment omvat manueel chirurgisch instrumentarium en
chirurgische instrumenten die elektrisch worden aangedreven. ORTHOFIX-apparaten mogen alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel dat is opgeleid in het gebruik van chirurgische instrumenten
en de desbetreffende chirurgische procedures. Het Orthofix Flexibel Ruimersysteem omvat een reeks intramedullaire ruimkoppen in twee verschillende systemen:
1. Tibia en femur:

a. Monobloc 8.0 en 8.5mm ruimkoppen die permanent aan een flexibele driverschacht zijn gekoppeld;

b. Modulaire snijkoppen van 9.0mm tot 17.0mm in stappen van 0.5mm. Deze ruimkoppen zijn aan een flexibele schacht gekoppeld die op zijn beurt wordt aangesloten op een manuele of machinale driver.

De snijkoppen worden vergrendeld wanneer de ruimer en de schacht over een 980mm x 3.0mm voerdraad met olijftip worden geschoven.

2. Humerus: een set monobloc flexibele ruimers van 7.0mm tot 10.0mm in stappen van 0.5mm. Deze moeten via een 780mm x 2.0mm voerdraad met olijftip worden ingebracht.

Zowel hetTibia en femur- als het Humerussysteem zijn vervaardigd uit de volgende materialen:
Ruimkoppen, koppelstukken en eindstukken - roestvrij staal
Flexibele driverschacht (modulair) - nikkel-titaniumlegering
- Monobloc flexibele ruimers: kop- en onderstukken van roestvrij staal; schacht van nikkel-titaniumlegering

KOPPELING
Alle driverschachten (monobloc of modulair) zijn standaard uitgerust met AO snelkoppelstukken. Er wordt een Zimmer-adapter bij de kit meegeleverd.

BEOOGD GEBRUIK
Het flexibele ruimersysteem wordt gebruikt om beenmerg en resten te ruimen in het intramedullaire kanaal en om het medullaire kanaal van pijpbeenderen te vergroten zodat een intramedullaire pen kan
worden geplaatst.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Voordat de chirurg het instrumentarium Klinisch gebruikt, dient hij/zij zeer goed op de hoogte te zijn van alle aspecten van de operatieprocedure en de beperkingen van de instrumenten.

Bij gebruik van een Orthofix Flexibele Ruimer moet eerst een voerdraad met olijftip van 3mm doorsnede en 980mm lengte in de tibia of het femur worden ingebracht, om met behulp van een beeldversterker
de plaats van de fractuur te passeren, en moet na het geheel inbrengen van de voerdraad worden geverifieerd of deze correct is gepositioneerd. In de humerus moet op dezelfde manier een voerdraad met
olijftip van 2.0mm doorsnede en 780mm lengte gebruikt worden.

- (ontroleer de positie van de voerdraden regelmatig met behulp van een beeldversterker (fluoroscopie) om onbedoelde verplaatsing en penetratie van de voerdraad in de omliggende weefsels te voorkomen.
Gebruik de fluorescoop om de voortgang van de ruimkop te bewaken. Zorg dat de voerdraad niet teruggetrokken wordt wanneer de ruimer teruggetrokken wordt, en in geval van ook maar enige twifel is
het beter om de positie opnieuw met de fluorescoop te controleren voordat de volgende ruimkop wordt ingezet.

« Vdr ieder gebruik moeten voerdraden goed worden gecontroleerd en worden weggegooid indien ze gekrast of gebogen zijn.

Bij gebruik van voerdraden samen met instrumenten en/of gecanuleerde schroefsystemen de gecanuleerde instrumenten intraoperatief schoonhouden om te voorkomen dat er zich in het kanaal botresten
ophopen. Verwijder regelmatig de botresten van de snijkanten.

De breedte van de istmus wordt door preoperatief rntgenonderzoek bepaald. Het instrument met de kleinst mogelijke diameter wordt gebruikt voor het eerste keer ruimen van het intramedullaire kanaal.
Dit is gewoonlijk 7.0mm in de humerus, 8.0mm in de tibia en 9.0mm in het femur. Botten verschillen echter per individu en wanneer de gekozen ruimer er niet gemakkelijk doorgaat, dient er een kleinere
maat te worden gekozen. De maat van de ruimer dient met stappen van 0.5mm te worden vergroot totdat de gewenste maat is bereikt.
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WAARSCHUWINGEN

« Wees voorzichtig bij het hanteren van scherp chirurgisch instrumentarium zodat er niet in chirurgische handschoenen wordt gesneden en houd rekening met infectiegevaar wanneer er een snee ontstaat.
Dit type chirurgische instrumenten moet voor gebruik geinspecteerd worden. Als er duidelijke gebreken of barsten zijn, mag het product niet meer gebruikt worden.

- Gebruik geen snijinstrument waarvan de randen bot geworden zijn.

De snijkoppen van de ruimer MOETEN in de juiste volgorde gebruikt worden, met grootteverschillen van 0.5mm. Gebruik een ruimersysteem niet als een snijkop ontbreekt.

Het is belangrijk dat er tijdens het ruimen niet teveel kracht wordt uitgeoefend, om het risico van een vetembolie te voorkomen. Het ruimen moet gebeuren met een lichte aanraking en een zachte voorwaartse beweging.
Als dit moeilijk blijkt te zijn, de ruimkop verwijderen en schoonmaken, en indien nodig de eerder gebruikte snijkop opnieuw gebruiken. Controleer of de ruimkoppen in de correcte volgorde gebruikt worden.

Het instrument mag bij het voelen van weerstand niet geforceerd worden en moet altijd teruggetrokken worden als het niet meer vooruit gaat. Een geblokkeerde ruimer kan worden losgemaakt door de boor
in de tegengestelde richting te laten werken en het instrument weer uit het kanaal te trekken. Door een te groot draaimoment en/of het blijven steken van de ruimer kan de schacht breken en versplinteren.
Bij gebruik van intramedullaire ruimers is bekend dat mogelijk de cortex kan worden gepenetreerd. In alle gevallen moet een voerdraad met olijftip worden gebruikt en fluorescopie om de snijdiepte te
controleren. De voerdraad is essentieel om de snijkop op de driverschacht te vergrendelen, en de olijf wordt gebruikt als hulpmiddel om een vastgelopen snijkop te kunnen terughalen.

« Om tevoorkomen dat er teveel wordt geruimd in de voorste tibiale schors bij hetingangsportaal, dient gecontroleerd te worden of de ruimkop volledig in het kanaal zit voordat de stroom wordt ingeschakeld.
Het niet voldoen van het instrument of een kortere levensduur zal zich waarschijnlijk eerder voordoen als het op foute wijze wordt gebruikt. Kleine krasjes kunnen een belangrijk effect hebben op de
metaalmoeheid en dus de sterkte van het product.

« 0ok bij correct gebruik, zorg en onderhoud kan niet verwacht worden dat chirurgische instrumenten oneindig lang meegaan. Dit geldt vooral voor snijinstrumenten (zoals boren, ruimers, tappen en raspen)
en slagwerktuigen (zoals hamers, impactors, pinnen en extractors). Dergelijke instrumenten worden aan hoge belasting en/of impactkracht blootgesteld. Onder dergelijke omstandigheden kunnen breuken
of barsten ontstaan, vooral wanneer het instrument al krassen heeft, gecorrodeerd of beschadigd is.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN

Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld.

Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt.

De producten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 150 17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véér de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
Klinische omgeving.

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.

Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.

Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.

Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.

- Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« Complexe producten, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten véér het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te
verwijderen. Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix
op de productetikettering.

« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruishesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om
mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan achterwege worden gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om v6r het
starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.
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Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische

oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen
(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

. Spoel de canulen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

O o~ O

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.

Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name

rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de
onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het
verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

. Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in
overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11.Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13.Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

O o~ O

Handmatige desinfectie

1. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

2. Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvioeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

3. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

. Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.

. Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

. Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

. Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

11.Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

O o0~ O LU~

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen
b. Lange blinde gaten
¢. Dekkende opperviakken
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d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken
. Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.
. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten
minste bestaan uit:
a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-
actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;
¢. Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;
d. 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 totdat A0=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd.
f. Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant
van het middel.
10. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11.Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
12.Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
13.Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
14. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

U W N

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de

methode en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voér 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.

« Voo sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
opperviakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET WORDEN GEBRUIKT.
Met name indien er scheurtjes of krassen zichtbaar zijn op de schacht van nikkel-titaniumlegering (Nitinol), mag het instrument in geen geval worden gebruikt en moet het absoluut worden vervangen
door een nieuw exemplaar. Tests tonen dat deze defecten de oorzaak zijn van schachtbreuk, die kan optreden tijdens gebruik in de medullaire holte van de patiént met het risico dat niet alle fragmenten
kunnen worden verwijderd.

- Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIETWORDEN GEBRUIKT.

« Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer schamieren en bewegende delen vr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het gebruik
van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking moet
geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht. In Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.
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Flke 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 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn

gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur
van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
- Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

BELANGRIJKE VERKLARING

«Het s streng verboden om een ORTHOFIX-instrument hoe dan ook te wijzigen. Als deze aanbeveling niet wordt opgevolgd, wijst ORTHOFIX iedere aansprakelijkheid af voor alle daaruit voortvioeiende
consequenties.
Het product is op de markt gebracht voor de specifieke indicaties die op de labels zijn vermeld. Het gebruik van dit product voor andere doeleinden dan waarvoor het is bestemd, is of gecontra-indiceerd
of verstoken van enig bewijs dat de doeltreffendheid en veiligheid ervan aantoont. Ter informatie van personen en instellingen die overwegen het product te gebruiken voor andere dan de op de labels
aangegeven indicaties (ofwel afwijkend gebruik): dergelijk gebruik kan als experimenteel worden aangemerkt en onderhevig zijn aan beperkingen van de toepasselijke wetten en regelgeving.

OPGELET: De federale wetgeving in de /S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet
met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.
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Symbool

Beschrijving

(13

A

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische instructies voor gebruik OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

®

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Steniel ]

Steriel. Gesteriliseerd door middel van bestraling

NIET-STERIEL

LOT

(atalogusnummer

Batchcode

=

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

C € 0123

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

il

o]

Fabricagedatum

Fabrikant

®

Niet gebruiken indien de verpakking beschadiqd 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
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

PT

C € 0123

As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrugdes de uso estd sempre disponivel online.
Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMA DE FRESAS FLEXIVEIS

il © oOrRTHOFIX

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

S0 USE 0 SISTEMA DE FRESAS FLEXiVEIS COM FIO GUIA COM PONTA OLIVADA

NAOQ ESTERILIZADO C E 0z A

DESCRICAO
Ainstrumentacdo ORTHOFIX consiste em dispositivos médicos e seus acessorios para uso em procedimentos cirdrgicos. A linha de produtos inclui instrumentos cirtirgicos manuais e acionados por motores
elétricos. Os dispositivos ORTHOFIX devem ser utilizados apenas por pessoal qualificado, com treino adequado para o uso de instrumentos cirdrgicos e procedimentos cirtirgicos relevantes. O Sistema de Fresas
Flexiveis Orthofix Flexivel compreende um conjunto de cabegas fresadoras intramedulares em dois sistemas diferentes:
1. Tibia e Fémur:
a. (abegas fresadoras em monobloco de 8.0 e 8.5mm permanentemente ligadas a um eixo de acionamento flexivel;
b. (abegas fresadoras modulares de 9.0mm a 17.0mm, em incrementos de 0.5mm. Essas cabegas fresadoras conectam-se a um eixo de acionamento flexivel, que por sua vez, conecta-se a um sistema
de acionamento manual ou elétrico.
As cabecas de corte sdo fixadas no lugar quando a fresadora e o eixo de acionamento sdo conduzidos por um fio guia com ponta olivada de 980mm x 3.0mm.
2. Umero: um conjunto de fresadoras flexiveis em monoblocos de 7.0mm a 10.0mm, em incrementos de 0.5mm. Devem ser usadas em um fio guia com ponta olivada de 780mm x 2.0mm.

Tanto os sistemas de Tibia e Fémur e de Umero tém os sequintes materiais caracteristicos:

- (abecas fresadoras, acoplamentos e acessérios de acabamento - em aco inoxiddvel

- Fixo de acionamento flexivel (modular) - liga de niquel-titanio

- Fresadoras flexiveis em monobloco - cabeca e elementos da base em aco inoxiddvel; eixo de liga de niquel-titdnio

ACOPLAMENTO
Todos os eixos de acionamento, monoblocos ou modulares, tém acoplamentos de conexao rdpida A0, por padrdo. Um adaptador Zimmer estd disponivel nos kits.

USO PREVISTO
0sistema de fresas rigidas canuladas se destina a desobstruir o canal medular dos 0ssos longos de medula dssea e eventuais fragmentos e amplid-lo, de forma eficaz, para a introdugdo da haste intramedular.

PRECAUCOES

« Antes do uso clinico, o cirurgido deveré compreender todos os aspectos do procedimento cirdrgico e as limitacdes da instrumentacdo.

+ Quando uma Fresadora Flexivel ORTHOFIX é utilizada, primeiro deve ser inserido um fio quia de ponta olivada de 3mm de didmetro e 980mm de comprimento na tibia e no fémur, com a utilizacao de um
sistema intensificador de imagens para atravessar o local da fratura e confirmar se a posicdo do fio quia estd correta quando ele estiver inteiramente inserido. No imero, da mesma maneira, deve ser usado
um fio guia de ponta olivada de 2.0mm de didmetro e 780mm de comprimento.

- Verifique a posi¢do dos fios quias freqiientemente usando o intensificador de imagens (fluoroscopia) para evitar o avango nao-intencional do fio guia e a penetracao nos tecidos adjacentes. Use o fluoroscopio
para monitorar 0 avanco da ponteira fresadora. Cuidado para ndo tirar o fio quia quando a fresa for extraida e, sempre que houver alquma divida, utilize a fluoroscopia para verificar novamente a posi¢do
antes de passar a proxima cabega fresadora.

- Antes de qualquer utilizacdo, os fios quias devem ser examinados e descartados, se estiverem arranhados ou tortos.

+ Quando os fios guias forem usados com instrumentos e/ou sistemas de parafusos canulados, limpe os instrumentos canulados intra-operatoriamente para evitar o acimulo de restos de 0sso na canula.
Remova os restos de 0ssos dos canais de corte reqularmente.

- Alarqura do istmo é determinada por um exame de raios X pré-operatério. O instrumento com o menor didmetro possivel é usado para a fresagem inicial do canal intramedular. Normalmente, isso equivalerd
a7.0mm no timero, 8.0mm na tibia e 9.0mm, no fémur. Porém, ossos individuais variam e se a fresadora escolhida ndo passar facilmente, deve ser selecionada outra menor. A fresa deve ser aumentada em
incrementos de 0.5mm até o tamanho desejado ser alcancado.
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ADVERTENCIAS

- Epreciso ter cuidado para no cortar as luvas cirdirgicas a0 manusear instrumentos pontiagudos e levar em conta o risco de infecgdes em caso de cortes.

« Instrumentos cirtirgicos deste tipo devem ser inspecionados antes do uso; caso sejam identificados defeitos ou rachaduras, o produto ndo deve ser utilizado.

« Nao utilize um instrumento de corte sem fio.

« As cabeqas fresadoras DEVEM ser usadas na ordem correta, em intervalos de 0.5mm. N&o utilize o sistema de fresas se uma das cabecas de corte estiver faltando.

- Eimportante evitar pressdo excessiva durante a fresagem para evitar o risco de embolia gordurosa. A fresagem deve ser realizada com toques leves e um movimento suave para frente. Se for dificil, remova
a cabeca fresadora e limpe-a; caso necessdrio, passe a cabega de corte anterior. Verifique se as cabeqas fresadoras estdo sendo usadas na ordem correta.

- QOinstrumento ndo deve ser forcado quando houver resisténcia e deverd sempre ser retirado quando ndo estiver avancando. Caso danificado, a fresa pode ser liberada revertendo-se a forca da direco da fresa
e retirando-a do canal. O excesso de torque e/ou fixacdo da fresa poderd causar fratura e fragmentacdo da haste.

- Ja houve relatos de penetracdo do cdrtex com fresas intramedulares. Deve-se usar um fio quia olivado em todos os casos, e a fluoroscopia deve ser utilizada para monitorar a profundidade do corte.
0 fio quia é essencial para prender a cabeca de corte a haste quia, e a oliva é usada para ajudar a extrair a cabeca de corte presa.

- Para evitar a fresagem excessiva do cértex tibial anterior no portal de entrada, verifique se a cabeca fresadora estd inteiramente inserida no canal antes de acionar o motor.

« 0 uso indevido pode acarretar falha no instrumento ou redugdo de sua vida Gtil. Pequenos arranhdes tém um efeito significativo na resisténcia a fadiga ou na vida il do produto.

+ Mesmo com o uso correto e com cuidado e manuten¢do adequados, os instrumentos cirdrgicos tém um periodo de vida dtil definido. Isso é especialmente vdlido para os instrumentos de corte (e.g., brocas,
fresas, trocartes e raspadores) e instrumentos guia (e.g., martelos, impactadores, pinos e extratores). Esses instrumentos estdo sujeitos a cargas elevadas e/ou a forcas de impacto. Nessas condigdes, podem
ocorrer danos, particularmente quando o instrumento estd corroido, danificado ou arranhado.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS

0s dispositivos da Orthofix so fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais.

No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta
involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

0s produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instruges de reprocessamento foram escritas de acordo com a 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de sadide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacao em um cendrio clinico.

« Osdispositivos de uso tinico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois nao foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou multiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacao.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

+ Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

-0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix,
que pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem I de aco.

Limitacdes no reprocessamento

- 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento é permitido.

« Avida Util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso tinico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixagao nem dgua quente, pois eles podem causar a fixagao dos residuos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacao cruzada. Qualguer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos
do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. 0 manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos
para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo
de limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).
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Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos

e enzimas anidnicos preparada usando dqua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

. Limpe 0s componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

10. Enxégue os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11.Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

12.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem
cumprir as precaucdes de seguranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente
de limpeza/desinfetante e sua concentracao. A qualidade da dgua utilizada na diluigdo de agentes de limpeza e no enxdque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o 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. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de limens, com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solu¢do de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou I de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

. Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucao
de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz,
poténcia = 300Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solugdes e parametros deve ser validado pelo usuério e a concentragdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxégue os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxéque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dgua estéril purificada. Quando hd canulagdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12.Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

13.5e, ap6s a conclusdo das etapas de limpeza, alquma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

Desinfeccao manual

. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para inje¢do.
. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

. Enxdque as canulades, 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 solugdo e escorra.

. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

. Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

9. Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

11.Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessdrio.

O~ Oy L1 A~ W N —

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. (anulacdes
b. Orificios cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
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. Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao e testes.
. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
. Verifique que a lavadora-desinfetadora e todos o servicos estejam operacionais.
. Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocé-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da méquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acao da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos de maneira a colocar as canulacdes na posicao vertical e, portanto, s furos ceqos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada
usando dgua deionizada por 10 minutos a 55°C;
¢ Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;
d. Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos;
e. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que AO=3000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solugdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendagdes do fabricante da lavadora.
11.Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estégios e parametros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protegdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13.Se necessario, drene 0 excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que nao solte fiapos.
14.Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

[ I UV )

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 verificacdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes,

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (itil do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada

Uso, € 0 manuseio entre 0s usos. A inspedo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sao os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos

esterilizados, o fim da vida (il foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

- Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visfveis, use uma solugdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sanque, serd observada a formacdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
a instrucao acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo ou descarte o dispositivo.

- Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas)
e ter suas funcdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO. Em particular, se forem visiveis rachaduras ou
arranhdes no eixo de liga de titanio-niquel (Nitinol), o instrumento ndo deve ser utilizado em nenhuma circunstancia e deve ser absolutamente substituido por um novo. Testes comprovam que estes defeitos
530 a causa da quebra do eixo, 0 que pode ocorrer durante o uso na cavidade medular do paciente com o risco de ndo ser possivel remover todos os fragmentos.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacao e rastreabilidade.

« Os instrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

- Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com 0s componentes correspondentes.

- Lubrifique as dobradigas e as pegas mdveis com um 6leo que nao interfira na esterilizacao a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizagdo. N&o use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como agdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estdo associadas ao codigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apos a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN 150 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 ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter dispositivos de até
10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacdo aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro de esterilizacdo em conformidade
com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizagdo 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 esterilizagdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instru¢des 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. Ndo inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.
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ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacdo por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizado. 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 uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposicdo 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra op¢do
estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacao em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricao verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacao. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacao normalmente requer a validacao e uma monitoragdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA
A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendacdes de processamento.
Esses agentes de limpeza ndo estao listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
+ A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentracdo 2%
« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentragdo 2%
+ Alimpeza automética: Neodisher Mediclean
concentracdo 0.5%

IMPORTANTE

« E terminantemente proibido fazer qualquer modificacdo nos instrumentos da ORTHOFIX. Se esta recomendacdo ndo for sequida, a ORTHOFIX estard isenta de qualquer responsabilidade subseqiiente
por eventuais danos causados.

« 0 produto é comercializado para as indicacdes especificas descritas no rétulo. O uso deste produto para propdsitos diferentes ao pretendido é contraindicado ou ndo apresenta provas de sua sequranca
e eficécia. Para fins de informacdo aos individuos e instituicdes que consideram fazer uso deste produto para indicacdes diferentes das recomendadas na bula (i.e., uso nao-indicado na bula, ou “off-label
use"), essa utilizagdo pode ser experimental e estar sujeita as restricdes das leis e dos regulamentos aplicdveis.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.
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Simbolo

Descricao

T3]

YA

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrucdes de uso eletronicas

CUIDADO: Para mais informagdo sobre cuidados especiais, consulte as instrucdes de uso

®

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso (tratamento) no paciente

e

Esterilizado. Esterilizado por irradiacao

NAO ESTERILIZADO

LOT

Nimero de catalogo

(6digo do lote

=

Data de validade (ano-més-dia)

c E 0123

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

il

0]

Data de fabricacdo

Fabricante

®

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

Rx Only

Cuidado: As leis federais (FUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

SV

C € 0123

Bruksanvisningen kan andras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgénglig online
Viktig information — las fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for dteranvandningshara medicintekniska enheter

FLEXIBELT BROTSCHSYSTEM

il © oOrRTHOFIX

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

ANVAND ENDAST DET FLEXIBLA BROTSCHSYSTEMET TILLSAMMANS MED EN STYRTRAD MED OLIVFORMAD SPETS

ICKE-STERIL ( E 0123 A

BESKRIVNING
ORTHOFIX instrumentutrustning bestdr av medicinska anordningar, och tillbehor till dessa, for anvéndning vid kirurgiska ingrepp. Sortimentet innefattar bade manuella och motordrivna kirurgiska instrument.
ORTHOFIX-anordningar bor endast anvandas av behdrig personal som har utbildats i anvéndning av kirurgiska instrument och i de relevanta kirurgiska ingreppen. Orthofix flexibla brotschsystem bestar av en
serie intramedulldra brotschhuvuden i tvd olika system:
1. Tibia och femur:

a. Brotschhuvuden pd 8.0 och 8.5mm i ett stycke som sitter fast permanent pd en flexibel drivaxel,

b.  Moduldra brotschhuvuden mellan 9.0mm och 17.0mm i steg om 0.5mm. Dessa brotschhuvuden ska anslutas till en flexibel drivaxel som i sin tur ska anslutas till en manuell eller motoriserad drivenhet.

Brotschhuvudena ldses fast nér brotschen och drivaxeln fors dver en styrtrad pa 980mm x 3.0mm med olivformad spets.

2. Humerus: en uppsattning flexibla brotschar i ett stycke mellan 7.0mm och 10.0mm i steg om 0.5mm. De mdste anvandas med en styrtrad pd 780mm x 2.0mm med olivformad spets.

Bdde tibia-, femur- och humerussystemen bestdr av foljande material:
Brotschhuvuden, kopplingar och dndbeslag — rostfritt stdl
Flexibel drivaxel (moduldr) — nickeltitanlegering
Flexibla brotschar i ett stycke — huvud och grundbeslag i rostfritt stal, skaft av nickeltitanlegering

KOPPLING
Alla drivaxlar, bade i ett stycke och moduldra, dr utrustade med en AO-snabbkoppling som standard. Paketen innehdller dven en Zimmer-adapter.

AVSEDD ANVANDNING
Det flexibla brotschsystemet dr till for att rensa bort benmarg och skrép fran medulldrkanalen och for effektiv forstoring av medulldrkanalen i [anga ben for att underldtta inforandet av en margspik.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Innan Klinisk anvandning bor kirurgen ha fullsténdig forstaelse av det kirurgiska ingreppets samtliga aspekter, liksom av instrumenteringens begransningar.
Nar en flexibel ORTHOFIX-brotsch anvands méste en 980mm ldng styrtrad med 3mm diameter och olivformad spets foras in i tibia och femur med hjélp av en bildforstarkare vid passering av frakturstéllet.
Kontrollera att styrtraden dr korrekt placerad ndr den dr helt inford. | humerus ska en 780mm lang styrtrad med 2.0mm diameter och olivformad spets anvandas pd samma satt.
Kontrollera styrtradarnas position regelbundet med hjalp av en bildftrstarkare (fluoroskopi) for att undvika oavsiktlig rubbning av styrtrddarna och penetrering in i omgivande vavnad. Anvand fluoroskopet
for dvervakning av brotschhuvudets avancemang. Var noga med att inte dra tillbaka styrtrdden ndr brotschen fors ut. Om osakerhet uppstdr ska styrtradens position dter kontrolleras med fluoroskopi innan
ndsta brotschhuvud fors in.

« Styrtrddar ska kontrolleras innan anvandning, och om de visar sig vara repade eller bojda ska de kasseras.

« Vid anvandning av styrtrddar tillsammans med instrument och/eller kanylerade skruvsystem ska de kanylerade instrumenten rengdras intraoperativt for att ansamling av benrester i kanyleringen ska
undvikas. Avlagsna benrester frén skarrafflorna med jamna mellanrum.
Isthmusbredden bestams genom preoperativ rontgenundersokning. Instrumentet med minsta méjliga diameter anvdnds for initial brotschning av intramedulldrkanalen. Normalt ska den foras in 7.0mm
i humerus, 8.0mm i tibia och 9.0mm i femur. Detta varierar dock efter benets storlek och om den valda brotschen inte kan passas in med ldtthet ska en mindre storlek vdljas. Brotschstorleken okas
i 0.5mm-steg till dess att Gnskad storlek uppnas.

VARNINGAR
Undvik att skdra hal pd operationshandskar vid hantering av kirurgiska instrument med vassa eggar, och beakta infektionsrisken om ett skdrsar skulle uppsta.
Kirurgiska instrument av denna typ ska inspekteras innan anvandning, och om defekter eller sprickor syns ska produkten inte anvandas.

« Anvand inte ett skdrande instrument som har sloa kanter.
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« Brotschhuvudena MASTE anvindas i korrekt ordning och i 0.5mm-intervall. Anvind inte ett brotschsystem om nagot brotschhuvud saknas.

- For att undvika fettembolier dr det viktigt att inte applicera for hdrt tryck vid brotschningen. Brotschning bor utféras med ldtt handlag och med forsiktig rorelse framdt. Om detta visar sig vara svdrt ska
brotschhuvudet tas ut och rengdras, och vid behov ska foregdende brotschhuvud passeras annu en géng. Kontrollera att brotschhuvudena anvands i korrekt ordning.

« Instrumentet fdr inte pressas nar motstand uppstar, och det ska alltid dras tillbaka ndr det inte avancerar. Om brotschen fastnar kan den frigéras genom reversering av brotschens drivriktning och utdragning
ur kanalen. Overdriven skjuvning och/eller fastkdrning av brotschen kan orsaka axelbrott och fragmentering.

- Penetration av cortex har rapporterats vid anvandning av intramedulldra brotschar. En styrtrdd med olivformad spets ska alltid anvéndas, och fluoroskopi ska anvandas for Gvervakning av borrdjupet.
Styrtrdden dr avgdrande for [dsning av borrhuvudet till drivaxeln, och olivformen hjdlper till vid extrahering av ett borrhuvud som har fastnat.

- Foratt undvika dverbrotschning av framre tibialcortex vid ingdngsGppningen, ska det sdkerstallas att brotschhuvudet dr helt infort i kanalen innan ndgon kraft appliceras.

« Vid felaktig anvéndning tkar sannolikheten for instrumentfe| eller minskad instrumentlivslangd. Sma repor kan avsevart paverka produktens brottcykeltal, eller styrka.

«Inte ens vid korrekt anvandning och underhdll kan man forvénta sig att kirurgiska instrument ska halla under obegrénsad tid. Detta galler i synnerhet skarande instrument (t.ex. borrar, brotschar, gangtappar
och raspar) och drivna instrument (t.ex. hammare, slutstansar, stift och extraktorer). Sddana instrument utsdtts for hoga belastningar och/eller stétkrafter. Under sddana betingelser kan brott uppstd, sarskilt
ndr instrumentet har korroderat, dr skadat eller repat.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER

Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr markta som sddana.

I fall med STERILA produkter dr produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om forpackningen dr oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen &r bruten, oavsiktligt Gppnad eller
om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad.

Produkterna som levereras som ICKE-STERILA kraver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i foljande anvisningar.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkénts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrdttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahdlina instruktionerna.

Varningar

« Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for forsta gangen men far inte aterbehandlas for éteranvandning i Klinisk mil.

« Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sdkerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mdrkning 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.

« Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hdgre pH br anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa det
tekniska databladet for rengdringsmed|et.

- ANVAND INTE renggiringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

« Kontakt med koksaltldsningar bdr minimeras.

+ Komplexa enheter sdsom de med gdngjdrn, hdlrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fére automatiserad tvatt for att avldgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring r en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som ér tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for dterbehandling

« Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten pdverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

« Instrumentens livscykel beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.
« Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett terbehandling i en Klinisk miljd.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de &teranvindbara medicintekniska enheterna sé fort som mijligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. Fér optimalt resultat méste instrumenten reng@iras inom 30 minuter efter anvandning.
ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafdljande manuell rengéring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomftr en
forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengdring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinréttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pa ett rengéringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

. Ldgg forsiktigt ner komponenten i l6sningen sd att luftbubblor trangs bort.

. Skrubba enheten i reng@ringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvénd en mjuk nylonborste for att avidgsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pa grova eller komplexa ytor.

. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvénd aldrig metallborstar eller stalull.

. Tautenheten fran rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.
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9. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10. Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spr av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.
11. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sa ar tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen,
for att undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengéringsprocessen dr mer reproducerbar och ddrmed mer tillférlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengéringsmedlen. Personal ska flja
vdrdinrdttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad galler anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska Idgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare
for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gllande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller
ska foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

1. Anvénd skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillrdcklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett latt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [sningen sd att luftbubblor tréngs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avlagsna rester fran halrum, med en vridande rrelse pd grova
eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stlull.

. Tautenheten fran rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsldsning baserad pd ett rengéringsmedel som innehaller
<5 9% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt = 300 Weff,
i 15 minuter. Anvandningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstdmma med det tekniska databladet frén rengdringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta.

11. kélj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfora detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

13.0m det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten nér rengdringsstegen dr slutforda maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
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Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehallaren & ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

2. Fyll behdllaren med tillrdcklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vdteperoxidlgsning pd 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.

3. Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skdlja kanyleringara.
5. Ta upp objekten frdn ldsningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spar av desinficeringsldsningen.

7. Skolj kanyleringarna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
11.Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sarskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b. Ldnga blinda hal
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grova ytor
. Anvdnd en diskdesinfektor i enlighet med EN IS0 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
. Setill att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.
. Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter maste demonteras innan de placeras i korgara enligt de specifika anvisningara fran
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.
6. Anslut kanyleringar till skdljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstrdlarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pd sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hdl pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
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9. Anvdnd godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska [dsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a. Forrengoring i 4 minuter;
b. Rengdring med ldmplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengdringsldsning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
. Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas;
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bdr en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheten for andra [6sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéindaren sa att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10.Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna fran diskmaskinstillverkaren.
17.Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.
12. Anvdnd skyddsutrustning nar ni tsmmer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13.Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14.Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvandningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livsldngd, felanvandning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvéndbara medicintekniska enheter. Hur linge dessa enheter dr anvindbara beror pa manga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning ar de bésta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har ndtt

slutet pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:

« Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en véteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tdmmas enligt anvisningarma ovan.

« Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sa ska enheten kasseras.

- Fore sterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okulrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga. Om sprickor eller repor syns pa skaftet av titan-/nickellegering (Nitinol) fér instrumentet
inte anvandas under ndgra omstandigheter och mdste bytas ut mot ett nytt. Tester visar att dessa defekter dr orsaken till att skaftet bryts, vilket kan ske under anvandning i patientens benmargsutrymmen
med risk for att alla fragment inte kan avldgsnas.

« Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti & blekta och darmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skarinstrument ska kontrolleras for skarpa.

« Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

« Smorj gangjam och rorliga 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 dtgdrd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pd grund av felaktig anvandning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner &r kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom ar det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvénder ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN IS0 11607, lampligt for dngsterilisering, och ampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Férpackningen ska vara tillréckligt motstandskraftig for att
innehalla enheter upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 &r obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (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 maste valideras av den enskilda vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer

sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinréttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjalp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget ar overfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor inte verstiga 10kg.
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STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr véirme och ET0-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats fér produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under

sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvandas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer frdn Varldshalsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser Ejtilldimpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvandas nér inga andra alternativ ar
tillgéngliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter fér engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sd som den utftrs med utrustning, material och personal i lokalen ddr dterbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt sétt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvdnde foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

VIKTIGT
« Det drstrangt forbjudet att utfora modifieringar av ndgot slag pa ett ORTHOFIX-instrument. Om denna rekommendation inte foljs fransdger sig ORTHOFIX allt ansvar for handelser som eventuellt kan intréffa
som konsekvens av sddan modifiering.
Produkten salufors for de specifika indikationer som anges pd etiketten. Anvandning av denna produkt for icke avsedda dndamél dr antingen kontraindikerad eller saknar evidens, vad avser sdval sdkerhet
som verkan. Individer och institutioner som dvervager anvandning av denna produkt for andra @n de angivna andamalen/indikationerna informeras harmed om att sadan anvandning kan vara experimentel|
och vara foremal for begransningar enligt gallande lagar och forordningar.
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VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pd bestdllning av lakare.

Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr frén Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med ldmpligt

Orthofix-instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i lamplig operationsteknikmanual.

Symbol

Beskrivning

(1]

JAN

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning

VARNING: Se bruksanvisningen for information géllande sakerhet

@

Engdngsbruk. Fr ej dteranvandas

Meddelande frén Orthofix: kassera pd rdtt sdtt efter anvandningen
(behandlingen) pa patienten

srene o]

Steril. Steriliserad genom strdlning

ICKE-STERIL

LOT

Katalognummer

Partikod

=

Béist fore-datum (dr-mdnad-dag)

c € 0123

CE-markning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

il

0]

Tillverkningsdatum

Tillverkare

®

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och lds bruksanvisningen

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fr denna produkt endast sdljas av eller pd bestdllning av lakare
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

EL

C € 0123

Ot 06nyiec xprionc umdkewtat oe alhayéc. H mo mpdagatn ékdoon wv Odnytwv xprong eiva mdvta diabéon oto Internet.
Inpavrikég minpogopicc - Srafdote mpiv amé ) xpron

Agive emiong 1o puAAadio odnytwv PQRMD yia emavaypnotpomotjGIpeS lATPIKEC GUOKEVEC

EYKAMNTO ZYZTHMA AIEYPYNTHPA

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®a 0039 (0) 45 6719380

XPHZIMOMOIHZTE TO EYKAMINTO LYZTHMA AIEYPYNTHPA MONO ME OAHI0 YPMA ME AKPO ZE XXHMA EAIAZ

MH ANOXTEIPOMENO C € 0z A

NEPITPAOH
Ta epyakeia ORTHOFIX amoteholvTal amd (aTpIkéG OUOKEVEC Kat TAPEAKOLEVA AUTWY TIoU XPNOLOTIOLOLVTAL O€ XEIPOUPYIKEC emepuBAoeic. H aglpd mepthapBdvel yeipoupyikd epyaheia yelpog Kal YElpoupyika
epyaheia kivodpeva amo myég loxvoc. Ot ouakevéc ORTHOFIX mpénel va ypnolgiomoloivTal H6vo amo eKMatdeuHEVO IPOOWIKG ECEIBIKEVLIEVO OTN XPTOn XEIPOUPYIKGY EPYAAEINY KAl TWV OKETIKWY YEIPOUPYIKWY
dladikaowv. To Evkapmto 2uotnua Acupuvtripa g Orthofix amoteheitar amd i oelpd evOouUENK®Y KE@alwv Sleupuvtripa oe 600 SlaQOPETIKA OUOTALATA:
1. Kvijun kat Mnpuaio ooto:
a. Kegahég drevpuvtripa monobloc 8.0 kat 8.5mm, mou eivar povipa ovvdedepéveg oe ebkapm 0dnyo papdo,
b. ApBpwrtéc kepaheg kommg anmd 9.0mm éwg 17.0mm oe Pruata 0.5mm. Autéq ol kegalég dlevpuvtripa auvdéovtat oe ebkapmmn odny6 pdBdo, n omoia pe T oelpd TG oUVSEETaL O YelpokivnTo
7 Unxavokivnto 0nyo.
Otkegahéc kormc aogahiCovy atn Beon Toug 6Tav o dleupuvrpag kat 1y odnyoc pdBdog mepaatoly ae 06ny6 obppa, dlaotaoewy 980mm x 3.0mm, e dkpo e oxiua eNdc.
2. Bpayi6vio 00To: o€t ebkapmtwy Sleupuvtrpwy monobloc, and 7.0mm éwg 10.0mm, oe dlafadyioei Twv 0.5mm. Ot dievpuvtrpeg mpémetva xpnatgomololvat e 0dny6 alppa, dlactdagwv 780mm x 2.0mm,
e AKpo 0€ oy Ha ENAC.

10 ovoTAaTa Kving & Hnplaiou ootol Kai Bpayloviov 00To mepapBavovtal Ta mapakdTe XapakTneLoTIK kat UAIKA:
Keahéc blevpuvtrpa, G0vOeapIol Kal TpoaapTraTa akpwy — avoceidwtog ydhupag
EOkaprmn 0dnyds paBdoc (apBpwtn) — kpapa vikehiov-Trtaviov
Elkaprmot dleupuvtripeg monobloc — mpooaptruata Kepahrg kat Baong amé avoseidwto ydhupa, paBdog and kpdpa vikehiou-Tiraviou

IYNAEIH
Oec ot 0dnyoi pdBdor, monobloc fj apBpwréc, éyouv auvbéapioug ypryopng évwong Baoet tou mpotimou AQ. Ta kit mepthapBdvouy mpoaappoyea Zimmer.

ENAEAEITMENH XPHXIH
To e0kapmto obotna yAuavwy mpoopiletar yia kaBaplopo Tou Huehikol auAol and To HUEND TwV 00TV Kal T UTOAEIUATA Kat TNV anoTEAEOATIKT eyéBuvan Tou ueAkoD auhol HaKpwY 00TwY yia Ty
unodoyr evéoueNKol fAou.

NPOOYAAZEIX

« [lpw v KAVIKR Xprion, 0 XEipoupyd¢ mpémel va Katavoel mpw OAeC TIC TAEUPES TNG XEIPOUPYIKIG EMéEPBAonC kal Toug EPIOPIOHONGE TwV EPYANEiwV.

- Orav ypnotonoteftar Eokapmtog Atevpuvtripag ORTHOFIX, otv kvAun kat To pnplaio 00t6 mpémel va eloayBei mpwta odny6 obpua He akpo e oxfiua eMdg, dlapétpou 3mm kat prkoug 980mm, umd
ameIKoVIOTIKO éAeyo, y1a T diéhevan anmo To onuiefo katdypatog katyia va eheyyBet av n Béon tov 0dnyol alpHatog lvat owotr 6tav autd éxel eloayBel mnpwe. 210 Bpayiovio 0oTd, mpénel va ypnatponoindei
miapopoiw¢ 0dnyo oppa, dlagétpou 2.0mm kat [fkoug 780mm, e akpo o€ oxria eNdc,

ENéyyete auyva T Béon Twv 00nywy GUPHATWY AMEIKOVIOTIKG (AKTIVOGKOTNON) WOTE va ano@uyeTe akouold Tipowdnon Tou 06nyol alpatog Kat didtpnon Twv mepIBaloviwy LoTav. Xpnotomotiote
QKTIVOOKAMIO yla T mapakoholBnon e mopeiag g ke@ahng Tou dleupuvtripa. Mpooé€te va [ny anoalpeTe To 00nyd aUppa dtav e§ayeTe To SlevpuvTpa Kal omoTedATIOTE ExeTe apIBoie, EAEYETE Kat
AT Béon [éow aKTIVOOKONNONG TIPV TEPAOETE TV EMOEVN KEPAAY OlebpuvanC.

Mpw an6 kdBe xpron, mpémet va e\éyyovtal Ta kateuBuvTipla obppaTa Kat Mpémel autd va anoppimtovtat av dlamaotwBel T1 éxouv ypat(ouvioTei 1) 0Tpapwoel.

+ Otav xpnotonoteite katevBuvtpla olppata pe epyaleia f/kar ovotripata Koyhiwang He auho, kaBapilete Tov auAd Twv opydvwy KaTA TNV €yxeipnon WOTE va amo@UyeTe T CUOOWPEVOT 0OTIKWV
umoAeludtwy. KaBapilete TakTika T aUAakeg Komr¢ amé Ta 00TIKG uMoAefupaTa.

«To mharog Tou 10600 KaBopiletar amé TV TPOEYXEIPNTIKY aKTVONOYIKY €€¢Taan. Xpnolpomoleital To epyaheio [ Tn pikpoTepn duvatr OLApeTpo yia TV apxikr dleupuvan Tou puehikol aulov. 2uvifwg
(oybouy 7.0mm yia 1o Bpayi6vio 00To, 8.0mm yta Ty kvijpn kat 9.0mm yia 1o pnplaio 0oto. Qat00, Kibe 00T6 dlapEpel Kal av 0 emtheyévos OLEvpuVTHpaC bev Miepvéel 0koha, ipémel va emtheyel LKpOTEPO
LéyeBoc. To péyeBog Tou dleupuvtripa mpénel va auédvetar e Bripata twv 0.5mm éwg 6Tou emtevyBel T emBupnto HeyeBog.
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MPOEIAOMOIHEEIX

« [Ipénetva bivetal mpoaoyr| WOTE va [NV KOMOUY Ta XELPOUPYIKA YAVTIA KATA TO YEIPIOHO AIXHNPWV XEIPOUPYIKWY Epyaeiwv kal va ouvumodoyiletal o Kivéuvog HOAUVONG edv mPOKOPEL KAmolo KOO

- Ta xeipoupyikd epyaheia Tou TOMIOL AUTOD TIPETEL VAl ENEYYOVTAL TPV TV XPON. Av UTAKOLY EUGAVH ENATTOATA T PWYLEC, TOTE TO TPOTOV Oev TIpéMel val YN oloMoIETal.

« Mnv ypnolpiomoteite epyaheio KoM e OTOPWEVE AKPEC.

« Oukepahég komrg Tou dleupuvtrpa MPEMEN va xpnotonotouval e T 0woth oelpd, o€ Bripata twv 0.5mm. M ypnatgomoleite o0oTnpia dleupuvTripa av efmel kamota kegaly.
Eivat onpavtixd va amogUyete v doknan umepBoAkric mieong katd T dlebpuvon wate va amo@UyeTe Tov kivouvo Amwdoug elfoArc. H diebpuvan mpémet va dle§ayeTat e ehagpl dyyiyua kat pahaxr kivnon
TIPOC Ta ELMPOG. AV KATI TETOI0 €lval SUOKOO, apalpéate TV KEGaAr) Tou SleupuvTrpa kai kaBapioTe Ty, kal av eival anapattnto emyelpriate diéAeuon (e T mponyoupievn ke@ali komc. EmpPeBaiwote ot
01 KEQAAEC TOU BlEUpLVTIPa YPNOLLOTIOLOUVTAL LE T 0WOT O€lpd.

« Nev mpénet va weital To epyaheio otav avtipeTwiCeTal kamola avtioTaon, Kal ipémel MAvToTe va anoaupeTal dtav dev mpoxwpd. Av koMael, o dleupuvtpa mopei va ameheuBepwBel e avtiotpogn T popdg
TieploTpori Tou 0dnyol Tou Sleupuvtrpa kat andoupan amé Tov auld. YepBoAiki por eptoTpori kai/r KAANHA Tou BleupuvTpa EvAEKETal va TIpokaNéoe! kATaypa Kat KatakeppaTiopd e pdpdou tou.
Exet avaoepBel didtpnon Tou oty fie evbopvehikoig dleupuvTrpeg. Mpémet va ypnatpomolettal 0dnyo oippa fie Akpo o€ oxMiia eNAS O€ ONEG TI TIEPUTTWOELC KAl TIDEEL VAl YPNOILOTIOLELTal AKTIVOOKOTNON
yla mapakohoubnan Tou Baboug kormc. To 0dny6 olpua elvar anapattnto yia Ty ao@ahon e ke@alrg Komm¢ otny 0dnyd pdBoo Kat To dkpo o€ oxria eNdg pnotpomoteftal fonBntikd yia v eSaywyn
KeQaNg Kommg mou €xel KOMAGEL
[l amoguyn umepBolikri¢ diebpuvang Tou mpdadiov kvnuiaiov eAotol otn Bpa e106d0v, PeBaiwbeite 6T N kepahr Tou dlevpuvtrpa éxel eloayBel MpwS aTov AUAG TPV TV Evepyomoinon Tou epyaAeiov.
Kaxr yprion Tou epyaheiou evdéxetat va odnyrnaet ae BAABN 1 peiwon e weéhing (whg Tou mpotévo. Mikpéc ypat{ouviée evdéxetal va empedlouy onuavikd To SIdaTnyia Komwong f TN avoyr Tou mpoiovtoc.

« Akopa kat e owotr yprion, @povtida kat ouvtrpnon, d¢v eivat avapevopevo va diapkoly am’ adploTov Ta Yelpoupylka epyaheia. Auto 1oxvel 1blaitepa yia Ta epyaheia komA (Y., TPUMIAVIA, OLEUPUVTAPEC,
omelpotdpol kat Euatpa) kat odnyd epyaleia (my., apOpeC, kpouaTikes apupEC, akidec kat e€aywyel). Tetolou €ioug epyaheia umdkewTal oe LYNAA opTia /KL KPOUGTIKES SUVAELG. YTT6 TéToles GUVBIKEC
umopef va mapouataotel Bpavon, 1biwg dtav o epyakeio eivat SlaBpwyiévo, éxel umootel BAAPEC 1y pwypéc.

ANOZTEIPQMENA KAI MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA

Otovokevég Orthofix mapéxovtat wg ANOZTEIPOMENEY. ff MH AMIOXTEIPOMENES. kai gépouv Ty avtiotolyn TikéTa.

H akepatdtnta, n otetpotnta (oe mepimwon AMOZTEIPOMENQN mpoidvtwy) kat n owotr anddoon eivat dlaagahiopiéveg povov epoaov n cuokevaoia elvar dBIkTn. Mnv ypnoipomotroeTe €dv n ouokevaoia éxet
napaplaotel, avouytel katd MaBog 1 ecv omotodrimote e¢aptnua Bewpeitat ehattwpaTiké 1 6Tt éxet umoaTel BAAPN 1y UomTo yia omolovdrTaTe GAAo Aoyo.

Tampoidvra mou mapéyovtal MH AMOXTEIPOMENA mpénet va kaBaplotoly, va amoAvpavBodv kat va amootelpwBoly mpwv amd T xpron, 00Uewva L Ti¢ SladIKaoieg mou avapépoval 0TI Tapakatw odnyiec.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAY KAI ENANENEZEPTAZIAX

Ot mapouoeg odnyieg emavenesepyasiag ouvtdxBnkav alpewva He o mpotuno 1S0 17664 kat eykpibnkav amé v Orthofix abpewva e Ta diebvr mpotuna. To voanheutikd ibpupia ogeilel va dlaagahiCel 6Tt
1 ENAVEMECEpyaoia mpayHatomoleiTal O0UPWVa € TI TAPEXOHEVEC 0dnyiec.

Mpozidonotroeig

« O ouokeveg mov @epouy T évoegn «MONO TIA MIA XPHZH» pmopoly va umoBAnBolv ek véou oe emeGepyacia moNEC Qopeg T amé T TP Toug KAk xprian, aMd dev mpémel va umofaMovat
0¢ enmedepyaoia yia emavaypnotgomoinon o€ KAwKG mhaioto.

« Ot ovokeveég piac ypriong AEN MPEMEI NA ENANAXPHXIMOTOIOYNTAI, emeidry Sev éxouv oxediaotei yia va Aetroupyolv omwg mpoPAénetat detd v mpatn yprion. O aMayég ota pnyavikd, Guotkd 1 ynuika
XAPAKTNPLOTIKG 1OV €lodyovTal umd ouvBrike enavahapBavopevng xprong, kabapiapol kai enavanooteiwang umopei va B¢aovy oe kivduvo Tny axkepaioTnTa Tou oxedlaopol 1i/kat Tou UAIKOU Tou odnyei o¢ Helwpévn
aopaheta, anodoan f/kat GUUHOPQWAN L€ TIC OYETIKES Mpodlaypacés. Evtomiote oty eTikéta T auakeunc av mpoopiCetat yia amhvi A moMami xerion fi/kat i amartioeig kaBapiopiol kai enavamooteipwong.

« Tompoownikd Tov epyddeTal e LOAUOLIEVEC ITPIKEC OUOKEUEC TEMel va TrPel Tig Tpo@UAAEEIC acpalelag aUpwya pie T Sladikaaia Tou voanAeuTIkoU 1bpouatoc.

« Juviotatai n xprion kaBaplotikwy kat amoAuavTikav dloAupdtwy e pH 7-10.5. Ta kaBaplotikd kai amoAupavika SlaAipata pe upnAéTepo pH mpémet va ypnotuomoloivTal OUHGWVA e TIC amartraelg ouuAaToTnTag
UNKoD Tou avagépovtat oTo SeATio TexVIKWy G£00LEVWY TOU AMoPEUTAVTIKOD.

« AEN TPEIEI va xpnotuomotobvtal anoppumavtika kai amoAupavikd mou mepiéxouy 1ovia eBopiou, Yhwpidiou, Bpwiiou, wdiou 1 udpoguhiov.
H enagr e dlahopiata puatohoyikol 0pou MENeL va ehayioTomoleftal.
Mohomhokeg ouaKkeé Omwg auTéC e apBpaoeg, auholg 1 empdvelec Tou Koupmwvouy pémelva kabapiCoviat ek Twv TIPOTEPWY POGEKTIKA (e un autoparo Tpomo, mpwv umoBAnBoly o€ autopiatomoinyiévn Mo,
TIPOKEILIEVOU Vi ApaIPOUVTAL TUYOV PUTIOL TTOL OUOOWPENOVTAL OTIC 00KEC. EAV [t ouakeur xpeidCetat idtaitepn @povida katd Tov mpo-kabapiapo, pia bikr IFU yia To mpotov elvat dlabéoiun otov otdtomo g
Orthofix, n omoia eival TpooBdaiyn xpnotomoOVTA T HATPA GEO0LEVWY TIO QVAQEPETAL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC,

« MHN ypnotomoteite petalixéc Bolptaeg r atoahdauppa.

Nepropiopoi kard Ty emavenegepyacia
H emavelhnupévn emavemedepyaoia emnpedlel AAxI0Ta TIC GUOKEUE OTIC OTIOIEC EMTPEMETA N €K VéOU €MeCepyaoa.
To tého¢ ¢ ddpketag (wrig evog mpoidvtog ouviiBwg kaBopiletar amd Tic pBopeg kat Tic BAaBeC Moyw ypriang.
Tampoi6vta mou gepou T emoanpaven «Maévo yia pia xpron» AEN MPEMNEI va enavaypnotponotolvtat ag khiviké mepiaMov, akopn kat av éxouv umoBnbet ae omoladrmote emaveneéepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

EnaveneCepyaoteite TIC nmavaypnolUOMOLOU|IEVEC ITPIKE CUOKEUEC TO GUVTOLOTEPO HLVATO Yia va eAayioTomotoeTe TI¢ mBavaTnTee {hpavong Twv pumwy kat Twv INUATwv. Nl kahiTepa amotehéopiara,
Ta epyoheia Ba mpénet va kabapiCovtal evidg 30 Aemtwv amd T xprion Toug.

MHN ypnotpomoteite otabepomoinTikd amoppunavika r kauté vepo, Kabw autd wmopel va mpokahéaouy atadepomoinon Twv UMoAEIUATwY.

MEPIOPIZIMOX KAl METAOOPA

Na kahomTeTe T pohuapiéva epyalela katd T petapopd, yia va ehayiotomolnoete Tov Kivouvo empohuvong. ONa Ta ypnolpomoinpiéva xelpoupyika epyakeia mpémet va Bewpolvtal pohuopiéva. Tnpeite Ta
TIPWTOKOAQ TOU VOOOKOHE(OU KATA TOV XelpIapo MoAuaHEvwy Kat Blohoyikd emkivouvwy uNik@v. O XelpLopog, n oMoy Kat 1 L1ETapopd Twv ypnatLomolnievwy epyaheioy Ba mpémet va mpaypatonoleital
i€ QUOTN PG ENeyXOUEVO TPOTIO Yia TV haylaTomoinon Twv mBavwv KIvaUVwY yia Toug aaBeveic, To MpoowTIKO Kal kabe Xt po Tou voonAeuTikoU 15pOpaTOC.

MPOETOIMAZIATIATON KAGAPIZMO
Avt n Sladikaota pmopet va mapaheigBei o€ mepimtwon mov Mokertat va yivel dpeaa kabapiopog kat amoAupavon Le [ auTopaTo TpAmo. 2€ MepImTwon eSAIPETIKA LOMNGEVQY ENavaypnOLLOTIOI0UEVWY
ITPIKV GUOKEVWY, TTIY {eKIvraeTe TV auTépatn dladikaoia kabapiopou, ouvioTaTal TPOKATAPKTIKGS KAl [N QuToHATog KaBaplopdg (Meplypdgetal napakatw).
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Mn autopatog mpoKaTAPKTIKOC KabBapiopog

1. Na @opdte mpoatateuTikd e€0mAaIO OOUWVA e TIC TPOGUAGEELS A0PaNE(ag, WOTE Va GUHHOPPGVEDTE Le TIC OladIKAatEC TOU VOGMAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. Beaiwbeire 611 10 Goyelo kabaptapol eival kabapd kai aTeyvd kat 6Tt bev MepIéel 0paTd E€va VAIKA.

3. Tepiiote 1o doyeio pe emapkég didAvpa amoppumavtikol. H Orthofix ouviotd T xpron evoc ehappae akkahikol ev{upaTikod anoppunavikod SlahdpaTog e Baon amoppumavTIKG TIo TiepIéxel <5% AVIOVTIKEC
EMPAVEIBPAOTIKEC 0UOieC kat €v(uia, To OMoio Ba TPOETOIUATETE i ATIOVIOLEVO Vepo.

4. BuBiote mpooexTIkd To e§apTnpa oTo Sidhupa, TIpoKelLevou va agatpeBel o maylbevuévog aépa.

5. Tpiyre Tn ouokevr) péoa 0To OldAvpa kaBaplapoU e pia vailov Bouptaa e HahakéS TPiXEC éwg 6Tou anopakpuvBolv oMot ot eppaveic pumot. Xpnalpomolnote Hia vaov Bouptaa e Halakeg Tpixeq yia va

AQAIPEOETE Ta LMOAERUUATA amb TOUE AuAoU, TIG TPAXIEC 1) O0VOETEC eMpAvVelEC e MEPLOTPOQIKN Kivnon.

. ZemOveTe ToU¢ auhouG e didhupia kaBapiopol xpnatomolwvTag o0ptyya. Mn xpnotponoleite moté petahhikés BoupToeg 1y ataadoupyia.

. Bydhte T auokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

. Bouprolore kdBe e§dptnpa o€ TpeyoULievo vepd Bpuong.

. KaBapiote a pepovwpéva e§aptiata oe ouokeur kabaplopoU e umeprxoug Léoa ae anaepwievo dldhupa kabaptopol.

10. zemhoveTe Ta e€apTipaTa o ANOOTAYHEVO AMIOOTEIPWIEVO VEPD LEYpLVa agatpeBolv oha ta ixvn Tou kabapiotikol dlahdpiatoc, Edv umdpyouv KOINGTNTES 1} auloi, xpnotponolroTe pia obptyya.

11. Byahte to e€dptna and o vepd EKmAonG kal aTpayyi€Te To.

12. YTeyvwOoTe TIPOOEKTIKG 0KoUTICOVTAC e €va amoppoenTIKO Tiavi o dev agrivel yvoldia.

O o~ O

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioeg

H Orthofix mpoBAémet dvo LeBodoug kabaplopol: fiia in auTopaTn Kat fia autopatomolnévn HeBodo. Omote elvar duvatoy, T0 0Tab1o kabaplopol mpémel va EekIva apéowc PeETd To 0TadI0 TIPOKATAPKTIKOD
KaBapiopou yia va amo@elyetal n §hpavon Twv pnwv.

H autopatomownévn dadikacta kabaptopol eival o avamapaywyin Kat ENOEVRS Mo aSIOMaTN, £V TO MPOSWITIKO eivat AydTepo ekTeEILEVO OTIC LOMNGLEVE GUOKEUE KAl OTOUG XPNOIUOMOLOULEVOUS
kaBaplotikoug mapdyovrec. To mpoowmiko mpémet va akohouBei Tig poguAdEelc ao@aeiag kat va oUpHOPWVETaL e TG SladIkaoieq Tou voonAeuTIKoU 1pUHAToC, GuHMEPINABAVOLEVNE TG XPRONG
TPOOTATEVTIKOU £6omNiopiol. EidikoTepa, To mpoowmiko Ba mpémet va hapBdvel umbyn Tic 0dnyieg Mo mapéyovtal and Tov KATAoKEVaoTH Tou kabaploTikol TapdyovTa yid Tov 6woTo XEIPIOPO Kat T xprion
7o Tipoi6voc. Na trpeite OAeg TIc 0dnyieC T KATAOKEVAOTH TOU AMOPPUNIAVTIKOU GYETIK |IE TOV XpOVO EUBATTIONG TNG GUOKEUMC 0TO KaBapLOTIKO/amoAupavTIkG moi6v kat T cuykévtpwar Tou. Mpémet
va e6eTaeTal TPOOEKTIKG 1) TIOLOTNTA TOU VEPOU TTOU XPNOILOTOLELTaL yia TV apaiwon Twv KaBaploTIK®V TapayovTwy Kal yid Ta laTpoTexvohoyikd mpoidvta mou Eemévovtal,

Mn avtoparog kadapiopog

1. Na gopdte mpoatateuTikd e€0mAapO OOUWVA e TIC TPOGUAGEELS A0PaNE(ag, WOTE Va GUHHOPPGVEDTE Le TIC O1adIKAatEC TOU VOOTAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. BeBaiwbeire 611 10 Goyelo kabaptapol eival kabapd kai aTeyvo kat 6Tt bev MepIéyel 0patd E€va VAIKG.

3. Tepiiote 1o doyeio pe emapké didAvpa kabaptapov. H Orthofix ouviata T yprian evog eha@pa alkalikod eviuparikol kabaploTikod dlahdpatog,

4. Bubiote mpooexTIkd To e¢apTNHa 0To SidNupa, IpoKelevou va agalpeBel o mayidevpévog aépac. BeBalwbeite 6Tt To kaBaploTikd SiGhupia éxel TAOEL 08 ONEC TIC EMAVELEC, OTIC OTEC K TOUG auhoug,

5. Tpiyte kahd T ouokeur Léoa oTo SLaNupia kaBaplopoU e ia vatov Bouptaa e Hoaké TRixeG éwg 6Tou amopakpuvBoly GAot ot epgaveic pmol. XpnatomotoTe pia vaov folptaa Le Hahakég Tpixeg
yla va agaipéoeTe Ta umoheijpaTa amd Toug aukou, TI TRAYIES 1 O0VOETEC eMmpAveleg |ie MEPIOTPOQIKI Kivnon.

. ZeM\OVETE TOUG auhoU TPEIS Qopég TouhdytaTov e Siahupa kaBaplopol ypnatponolmvtag o0ptyya. Mn xpnotomoleite moté petalhikés fodptoeg i atoahdouppa.

. Bydhte T auokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

. Bouprolore kdBe e§dptna o€ TpeyoUpievo vepod Bpuong.

. TomoBetoTe pepovwpiéva e¢apTrata o GUOKELT umeprywy e anaepwiévo didhupa kabapiapot katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix auviotd T xprion evag amoppumavtikol dlahdpatog e faon
amoppUTIAVTIKG TTOU TEPLEKEL < 5% QVIOVTIKES EMQAVEIOSPATTIKES OUOIEC, [N IOVTIKES EMQAVEIOdPAOTIKES 0UateC kat év(ua, To omofo Ba mpoeTolldoETe e amoviopévo vepo. H Orthofix ouviotd T xpron
ouyvotnTaq umeprywv 35kHz, pe 1oyl = 300 Weff, xpovog 15 Aemtd. H xprion aMwv SlahupdTaV Kal Tapapiétpwy MpEnel va eykpivetal amo Tov XprioTn Kal n OUYKEVTPWO TIpEel va GUHQWVEL e To dehTio
TEXVIKWV O€B0LEVWY TOU KATAOKEVAOT TOU AMoppuUNavTIKoD.

10. ZemhOveTe Ta eGapTraTa o€ amooTaypévo amooTEIpWHEVO Vepd LéxpLva agaipeBoly oha Ta ixvn Tou kabaploTikod dlahdpaTog.

11, ZemhOveTe Toug auholg, Tig TpaxLéc 1 o0vOeTEC em@aveleg TPEIC PopEC TOUAGKIOTOV e amoaTaypiévo amooTelpwpiévo vepd. Otav umdpyouy aulol, XpnatLomolroTe aUpIyyd yia euKoAdTepo kabaplopo.

12. Bydhte 1o e€aptnpia amo T vepd ékmAuong kat oTpayyi€Te To.

13. By, petd v ohokhipwon Twv Bnudtwy kaBapiapol, Exovy mapagieivel Tn 6uokeur pomol mou éxouv oxnUatioel kpouoTa, To Bra kabapiapol mpémet va enavahn@Bet 6mwg meptypdetal napandve.

14. JTe0)0TE TIPOGEKTIKA oKoumiCovTag e €va amoppoenTiko mavi mov dev agrivet yvoudia.

O o~ O

Mn autépatn amoAvpaven

. Beaiwbeire 611 10 doyelo kabaptopov eival kabapd kai aTeyvo Kat 6Tt dev Meplexel 0patd Eeva VAIKG.

. Tepiote 1o boyeio pe emapké didupa amohupavikov. H Orthofix auviotd T xprion umepodeibiou Tou upoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba mpoETOILAOETE e VEPO TIPOG €yxUaN.

. BuBiote mpooekTikd To e¢aptnia oto SiGAupa, mpokelévou va apaipeei o mayldevpiévog aépac. Befaiwdeite 6T To anohupavtikd SidAupia Exel pTAOEL 0e OAEG TIC EMPAVELES, OTIC OMEC 1) TOUG AUAOUC,
. Z€MNOVETE TOUG ALAOUC, TIG TPaXI€G I} GUVOETEG EMPAVELEC TPELC YOPES TOUAAXIOTOV e amoAupavTIKO SIAAUKA. XpnOIHOMOINOTE fiia 0UPLYYa YeUATn e amoAupavTiko S1aAupa yia va EEmOveTe Toug auhouc,
. ApaipéoTe Ta avTikeijeva and To SLaNUJIA Kat oTpayyioTe.

. Bubiote ato vepd mpog éyyuon (WFI) yia va apaipéoete ixvn Tou amohupavtikod Slahopiatoc.

. ZemOveTe ToUG AUAOUC TPEIC POPEC TOUAKIOTOV e Jia aUptyya (Tou éxete yepiiael e WF).

. Bydhe To e§dptnpa and To vepd ékmhuang Kat aTpayyiETe To.

. Enavahdpete tn dladikaota EemopaTog OTwG mepypageTal napandve.

10. ZTeyva)0Te MPOGEKTIKA oKoumiCovTag e €va amoppoenTiko mavi mov dev agrivet yvoudla.

11. EmBewpriote omika kat emavahdBete Tov XelpokivnTo KaBapiopo kai v amoAupaven, eav xpelderal.

O O~ O L AW N —

Avtoparog KaBapiopo¢ kat amoAUpavon pe 6uoKevr) MUGNC-amoAipaveng
1. MpayyatormolroTe MpokatapkTiko kabapiopo, v eivar anapattnto Kat av n ovokeur eivat laitepa oAvopévn. Mpooééte 1dlaitepa GTav Ta avTKeijieva o TPOKELTaL va KaBaploTody MEPIEXOLY 1| éXOuV:
a. Avholcg
b. Makpiég Tugphég omég
¢ Eoamopevec em@aveleg
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d. E¢aptuata e omeipwya
e. Tpayiéc emodveleg
. Xpnotponotote ta guakeur mAbon¢-amohbpavang cuppwva e T mpéumo EN 150 15883, n omoia Ba elval 0wotd eykateatnuévn kat motomownpévn kat Ba umoBaMetar Taktikd o€ ouvTripnon Kat GOKIUé.
. Beaiwbeire 611 10 oyelo kabaptapov eival kabapd kai aTeyvo Kat 6Tt dev Mepléxel 0patd E€va VAIKA.
. BeBaiwbeite 611 n ovakeur) MAbon¢-amoAbpavong Aertoupyel kat 6Tt GAEG ot Aettoupyiec MpayuaTomolo0vTal KavoviKd.
. TomoBETAOTe TG 1ATPIKES OUOKEVEC 0T OVOKeLH MAUONG-amohdpavon. TomoBetrote Tig Mo Bapiéc ouoKeVéG 0To KATw péPag Twv kahaBiav. Ta mpatovta mpénmel va amoouvappohoynBoly mpiv TomobetnBoly
01a kahdBia, o0pwva e TI¢ E16IkEC 0dnyie¢ mov mapéyet n Orthofix. Omou eivar pIKTO, A Ta [1€pN TWV ANOOUVAPHOAOYNHEVKY OUGKELWY TIPEMEL va puAdocovtal Hali o€ éva doyeio.
6. 2uvdéote Toug auhol atig B0pe¢ ékmhuang Tng cuakeuric muang-amoAbpavong. Edv dev eivar egikt n dpeon aivoeon, vtomiote Toug auhol aneuBeiag aToug eyyutipeq UM mican 1 ota mepiBAnUata Tou
eyxutipa mou Ppiokovtal oo kahddi Tou eyxuThpa. MpooavatoNioTe Ta epyaleia oTa papia TG AUTOATNG GUOKELTE TAUGNG O0IQWVA L€ TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUIC.
7. Amogoyete TV emagr petadh Twv ouokevwy, emewdi n kivnon katd T didpkela Tov muoiuatog umopei va mpokahéael BAABN 0TI GUOKEVES Kal 1) Aettoupyia TG TAUONG [mopei va SlakuBeuTel.
8. TaktomouoTe TIG laTPIKES GUOKEES TOMOBETAVTAG TOUC AUAUG O Katakdpuen Béan kat Tig Tupé oméc e khion Tpog Ta kdTw wate va mipowBroete mbavy dlappor) omoloudrmote UNKoD.
9. Xpnotonotote €va eykekpluévo mpoypappa Beppiknc amoAipavong. Katd m xpron aAkakikav dlahupdtwy, mpémet va npoateBel oudetepomointrc. H Orthofix ouviotd va tpodvtal Touhdyiotov
TaMapakdtw Pripata tov KukAov:
a. [lpokatapktikog kaBaplopog yia 4 Aema.
b. KaBapiopdc e To kataMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T xpron evog anoppunavikod SlahdpaTog e Baon amoppunavtike mou MeIENEl <5% QVIOVTIKEC EMPAVEIOAPAOTIKES OUOIEC, N 10VTIKEC
EMQaVEI0dPAOTIKEG OVateC Kal v(ujia, T omoio Ba IPOETOILAOETE e amoviopévo vepo yia 10 Aemrtd atoug 55°C.
ESoudetépwon (e aotkd dichupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprian evg anoppumavtikod dlahdpatog e Bdon To KiTpikd 0&0, o€ avykévipwon 0.1% yia 6 emta.
. Tehr) ékmhuon (e amoviopévo vepo yia 3 Aemd.
. Oeppukr) anohdpavon otoug 90°C 1 194°F toudytotov (péytotn 95°C 1 203°F) yia 5 hemtd i pexpt va emrevyBel AO=3000. To vepd mou ypnotdomoteftat yia T Beppikr amohopavon mpémetva elvat amoviopévo.
f. Yréyvwpa otoug 110°C yia 40 Aerrtd. Otav To epyaheio €xel aulo, TPEMEL va YPNOILOTOLETal EYXUTAPAS YIa TO OTEYVW(IA TOU EGWTEPIKOU [1EPOUC,
H kataMnétnTa G\ SlahupdTawy, n ouykévtpwan, o Xp0voc Kat ) Beplokpacia mpEmel va eNEYXOVTAL Kal Val EMKUPWVOVTAL amd Tov XpraTn o0QwYa e T0 TeXVIKO OeNTio dedopiévwy Tou Kataokeuaot
T0U QMOPPUTIAVTIKOU.
10. EmAé€re kau Eexvnote évav KUKAO 0UUOWVA e TIC 0UOTATELS TOU KATAOKEVAOTH TG OUGKEURG TADONC.
11. Metd T ohokArpwan Tou Kikhou, BeBatwdeite ot éxouv ohokAnpwei Oha Ta aTadia kat xouy TnBei Oheg ol mapdpeTpol.
12. Dopwvrag mpoaTateuTiKd e€omAio0, apaipéote Ta epyaheia and tn ouokeur MAUONG-amoApavang 6tav ohokAnpwBel o kUKAC.
13. Edv ypetaotei, otpayyite To mepITTo vepd Kal OTEWVWOTE e éva kaBapd mavi mou Oev agrvel xvoudl.
14. EmBewpriote omTIkG KABe GUOKEUR yia pUTIOUG TOU UTOpE Val 0LV amopeivel kal yia va SlamoTwoeTe v eival ateyvr. Eav éxouv amopieivel pumol, enavahapete T dladikaoia kabapiapol, omwe
TEPYPAPETAL TAPATAVW.

U W N

o o o

IYNTHPHZH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTIQN

o 0ha Ta epyaheia g Orthofix mou pépouv eTiketa moManhi xpriang, mpenet va epappolovat ol akohouBeg odnyieg.

0ot o1 heroupyikoi éheyyot Kai ot emBewpriaelc ov Tiepiypdpovtal TapakaTw KaumTouv emiong Tic Slenapéc e aha dpyava i e§aptipata.

Otmapakatw Aermoupyie¢ aotoyiag evdéyetal va ogeitovat oto T€hog TG ddpkelag {wrg Tou mpoiovTog, oe akatdMnAn xpron fi oe akatdnAn ouvtrpnon.

H Orthofix auvriBug dev kabopiCel Tov péyiaTo aplBo xprioewy yia Ti¢ navaypnoLomoloUHEveS lTPIKES BUOKEVEC. H wpéAin SIdpKela {wric AUTWY TwV OUOKEVWY £6APTATAL a6 TIOMOUC TIAAYOVTEC,

ovpmepthapBavopiévng T Lebddou kat g didpkelag kade xpriang kat Tou yelptopol petady Twy xprioewy. H mpooekTikr emBewpron kat n Aeoupyikr GoKILM TG 0UGKeVC Tpy and T yprion efvat n kahdtepn

11€B0d0¢ yta va mpoodioplotel To TéNog e weéMpNg Stdpketag {wng TG 1aTpIkrg CUOKELNG. [0 anooTeIpwHEVEC OUOKEVES, TO TENoG T Otdpketag {wr¢ éxel oploTel, enanBeutel kat kaBoplotel e npepopnvia AMéng.

1o 6ha Ta mpoi6vta T Orthofix (ax00UV 01 TAPAKATW YEVIKEG 00nyieC:

« Oha Ta epyoheia kai Ta e§apTipaTa Twv mMEOTOVTKY TIpéMeL va eNéyxovTal oIk € Enapkéc u edv elvat kabapa. Av oplopiéves meploxég dev eivat evdidkprec, xpnatpomolroTe dlaAupa 3% umepoeidiov Tov
uOPOYOVOU Yia va evTomioeTe TV Tapouoia opyavikey umoheluudtwy. Edv undpyet aija, Ba mapatnproete guaahidec. Metd Ty embecpnon, Mpémel va EemUOVeTe Kal va 0TEWHOETE T OUOKEUH, OUUOWVA
L1 TV mapandvw odnyia.

Edv n omikr emBewpnon anodeiéet 6t n ouokeur dev kabapiotnke owatd, enavahdBete Ta Pripata kaBapiopo kat amoAipavong 1y anopplyTe T GUOKELN.

- Ohata epyaheia kai Ta e€aptipata Tov mpoiovto mpémel va ehéyyovtal omtikd yia onpddia @Bopdg mou Ba pmopovoav va mpokahéaouv mpoBAqata otn yprion (6mw pwypéc 1 (npid oTig empdvelq) kat ol
Aeltoupyiec mpénel va ehéyxovtal pw ano tnv anooTeipwon. Av éva e¢aptnia 1 epyaleio elva 1y Bewpeitat ot elvar ehattwpatik 1y ot éxet vmootel BAIBR, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAL Eidikotepa,
€0V €lvat 0paTé PWYLES 1| YpaToouviég aTov dgova Tov kpduatog TiTaviou-vikehiov (Nitinol), To Gpyavo Gev mpémel va pnoIUomoLEfTal O€ Kaplia MepimTwon Kai mpémel va avtikadiotatal omwodrmoTe e
kawoupylo. Ot dokigiég amodetkviouv 0Tl Ta eAaTTwpata autd evar n artia Bpadang Tov dgova, n omoia Hmopel va AaBet xwpa Katd n xprion oTn HUEAK KooTnTa Tou aoBevouc (e kivouvo va pny evat
Suvatr ) agaipeon 6Awv Twv BpauoudTwy.

Mpoidvra ota omoia éxet ebwpidael n ofavon Tov kwdikod kat Tng mapTidag mPoiovTog kat n amokAeloTIkT Tautonoinan latpotexvoroyikwv mpaioviwy (UDI), yeyovog mou eumodidel ) aagn avayvapion
kat aviyvevopotnra, AEN MPEMEINA XPHXIMOMOIOYNTALL
Mpémetva eNéyxeTal n atynpotnTa Twv epyaheiwy KomAg.

« Otav T pyaheia amotehoby épog piac cuvappoloyodpevng d1dtagng, eNéyéte av Ta e§apthpata Taipidlouy Kat avtioTolyoly otn didTad.

« Nimévete Ti¢ apBpoeic Kai Ta KivoUpeva Turpata fie éhato Tiou dev emnpeddel T amooTeipwon e aTuo, 0OUPwVa e TiC 00nyie¢ ToV KaTaokeuaoTr, mpw amé Ty anooteipwan. Mny xpnotomoleite Amaviiko
e Baon T othikovn 1) opuktédato. H Orthofix auviotd T yprion amoviapiévou Aeukob ehaiou vynAric kaBapotntag mou anoteeitat amd mapa@welaio KAtaMnAo yia enagn Le TPO@IA Kat GApHaKa.

Q¢ yevikn mpohnrruikiy evépyela, n Orthofix auviotd va akohouBeite Tig 0nyieg ¢ AertoupyIKiG TEXVIKRC yia va amo@yeTe {nuieg mov oxeTiCovtal e eoparpévn Xpnon.
[0 oplopiévoug kwolkoig mpoidvtwy diatiBevtat auykekpiéveg odnylec. Autéc ot odnyieg ouvbéovta fie Tov kwdlk mpoidvog kat dlatiBevtal oe 01k Lototomo g Orthofix.
Emmhéov, elvat onpavtikd va axohouBroete T Sladikaoia kabapiopol mou mpoteivetat and v Orthofix yia va amo@uyeTe {npiég mov oyetiCovral {e AavBaopiévo Xelplopo.

IYIKEYAZIA

[1a T mpoAnYn T empoAvvong petd Ty amooteipwon, n Orthofix cuvioTd T Xpron evog and Ta napakdtw ouoTrATa GuoKevaoiag:

a. [ep0hypa o0pewva pie To mpotumo EN 150 11607, katdMnho yia anoateipwon e atuo Kai yia Ty mpooTaoia Twv cuokevaopévay epyaheiwv 1 diokwv amé pnxaviké fAdBec. H Orthofix ouviotd ) yprion dimob
TiepiuAiyaTog Tou amotehettal and TpipuNO 1IN pavTd UMK amd TohumporuAévio Kai Tykévo ohumpomuAévio (SMS). To mepttbhypia mipénet va efvat apketd avBekTid wate va mepiéxel ouokevéc éwg 10kg. 2Tic HIA,
TIpEMEL aMapATT TG v XpnotHomotefTal va TepTulyLLa amooTelpwong eykekpiévo amé Tov FDA kat abpgwva e Tampdtuna ANSI/AAMI ST79. Sty Eupwnn, Hmopei va ypnoatiooinBet éva meprihypa aooteipwang mou
OVPHopWVETal e To mpdTunio EN 868-2. Amwate To MeprmiAypa yia va onIoupynOETe éva amooTelpwiEVO 000TNA QPayrC, GUUQWVA e TV emKupwpiévn dladikaata Tou mpotdnou 150 11607-2.
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b. XkAnpd doyeia anooteipwong (Omw Ta akAnpd doyeia amooteipwong g oelpdg Aesculap JK). Ztnv Eupwmn, pmopel va ypnotponoinei éva doxeio mou oupwvei e 1o mpotuno EN 868-8. Mnv tomoBeteite
emnpooBeta ovatrpata iy epyakeia oto 1o doxeio amooteipwan.

KaBe dMn amootelpwpiévn auokevaaia paypo, mou dev éxet emkupwBei amd v Orthofix, mpémel va emKup@VETalL amd Tn GUYKeKpIEVN Hovada byelovopikig mepiBahyng mou emBaMetal amd Tic 0dnyieg
70U kataokeuaoTt. Otav o e§omhiapog kat ot dladikaoieg dlagépouy amd autd mov €xovy emkupwBel amd Ty Orthofix, To voookopelak Gpupa mpémet va dlaogaliCel 61t n oTelpdTnTa pmopet va emevyBei
e TapapéTpoug emkupwpévee and Ty Orthofix. M TomoBetette emmpdobeta ouotrpata r epyaheia atov dioko amoateipwong. Mpémet va onpelwdel 611 n atelpotnTa dev elvat eyyunuévn edv o diokog

anooteipwang exel unep@optwhel. To auvoikd Bapog Tou Tuhtypévou diokou epyaleiwv dev mpenel va umeppaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQXH

Juviotdrat anoateipwan pe atid odpwva pe Tampotuma EN1S0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anoateipwon aéptou mhdapiatog, n amooteipwon pie Enpr Beppotna kat n anootelpwan e ofeidio Tou

aiBuheviou MPEMEINA amogetyovtal, kaBug dev éxouv eykpidel ya mpoiovia g Orthofix.

Xpnotponotote évav eykekpILEVO anooTelpwTr atol mov éxet umoBAndei otic amapaitneg dadikaoie auvtripnong kat Babpovopnong. Na va eival anoteheapatiki n dladikaoia, amarteitat i KatanAn

moldtna atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Thv anooteipwon. AMOOTEIPWVETE 0€ AUTOKAUOTO KNBavo aTHol, XpnotomolwvTag KOKAo KAAOHATIKFG poepyaoiag

kevol 1 Kikho BapuTnTag, o0pgwva e Tov TapakdTw mivaxa:

Tumo¢ amooTElPWTI) ATHOU Baputnta Mpospyacia kevoy Mpospyacia kevoy Npoepyacia kevou
2NHEWOELG Aev mpoopidetat yia yprion oty EE - Aev mpoopidetat yia yprion otig HITA KatevBuvtrptec ypappéc tou MOY
Ehayiotn Beppokpaoia ékBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Ehayiotoc xpovoc ékBeong 15 \emta 4 \emta 3hemtd 18 \emmtd
Xp6vog 0TeyVHaTog 30 hemtg 30 herrtd 30 hemma 30 hermta
ApiBuo mahpwv M 4 4 4

H Orthofix auvioTd mévra n xprion evoc KUkAou Tipogpyaaiag kevou yia Ty amooteipwon pe atuo. O kukhog Bapitntag emkupwonke Hovo yia ta mepiruliyuata, aMd mpoTeivetat Lovo 6Tav Oev undpyouv aeg
emhoyeg. O kikhog PapuTntac dev emkupwbnke yia amooTeipwon oe akapmta doxeia.

AMOOHKEYZH
Ouhaée To anooTelpwpévo epyakeio 0Tn uokevaoia anooteipwan, o€ oTeyvd Kai kabapd mepiBaMov oe Beppokpacia dwpatiov.

AHAQIH AMOMOIHIHY EYOYNHX

Ormapandve odnyiec éxovv eykpBet and v Orthofix srl wg 0pBi meptypagr (1) T MPOETOIAGIAG HIAC OUOKEVN Yia TNV PG KAWIKT Xprion Kal (2) TG MPoETolactag yia 6uokeurs moMamav xproewv yia
emavaypnoalpomoinon. Amotehet euBovn Tou appodiou yia Ty enaveneéepyaoia va dlaogalioel 0Tt e TV enavenetepyaaia, 6mw¢ aUT TIPAYUATOTIOIEITAL UGIAOTIKG L€ TN XPAoN ToU ESOMAOHOU, TwV UNKGV Kl
T0U IPOOWTIKOD TWV EYKATAOTAOEWY ENAVENECEPYATIaC, EMTUYXAVETAL TO EMBUNTO amoTéheopia. la autov To oKomo auvABug amarteital enanBevan Ka mpoypappatiopévn mapakohoubnan e dladikaotac.
Otbiadikaote kaBaptapov, amoAbpavong kat anooTeipwang pémel va kataypapovtal enapkwg. Onotadnote mapéekkAion Tou apuodiov yia Ty enavenesepyaoia and Ti¢ mapexbLeves odnyieg mpenel va
a&lohoyeital 0woTa 6§ PO TIG EMMTTGOELC OTNV AMOTEAEOPATIKOTNTA KAl TIG MOAVEC ApVNTIKEC OUVEELES Kall TIEMEL, emiang, va kataypdgeTal KataMAAw,

NAHPOOOPIEX [1A TO POION KAGAPIZMOY
H Orthofix xonotponoinoe Ta akohovBa mpotévta kaBapiopo Katd TV EMKIPWON AUTWV Twv oUoTdoewy Emeepyaoiac.
Auta ta mpoiovta kabapiopiol dev avagépovtal we MpoTioTepa avti AAwy dlaBéatuwy mpoiovtwy kaBapiapo mou umopel va £xouv IKavomountik amédoon;:
[l {n autépato mpokatapkTiko kaapiopo: Neodisher Medizym
e ovykévipwon 2%
[l pn avtopato kabapiopd: Neodisher Mediclean
e auykévtpwan 2%
la autopatomoingévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean
e ovykévtpwan 0.5%

IHMANTIKH AHAQXIH

- Amayopeletat auotnpd omoladrote Tpomomoinan oe epyaheio ORTHOFIX. ¢ mepimtwon pn thonong e napotoag obotaong, n ORTHOFIX amomoteitar mdoa eubovn yia kdde emaxohoubo ouppdv.

« To mpoi6v dlatifetal 0TV ayopa yia TI OUYKEKPILEVES EVOEISEIC TIOL TEPLYPAQOVTAL OTNV ETIKETA. XPAon TV TPOTOVTOG aUTOU Yia 0KoTd Ola@OpETIKG amd autov Mo TIpoopileTal &fte avtevdelkveTal efte
bev aolyeloBeTeital n ao@ahela kat anoteheopatikaTTa TEtolag xprong. Mpog mnpo@dpnon Twv MPoowIwY Kal 6PULATWY TIo [eAeTolv T yprian Tou moidvTog auTol yia evaeiSelg S1apopeTIkéC amo Tig
eykekpluéveg (dnhadn xpnon off-label), xpron tétolov €idoug evdéxetat va efval MelpapaTIKT Kat va UTOKELTaL 0€ TIEPLOPLOJOUG GULPWVA e TOUS LoYUOVTEG VOLOUG Kal KaVOVIOHOUG,

MPOXOXH: H opoonovéiakn vopoBeota (twv H.M.A.) meptopiCel Ty mwAnan T ouakeun autig amé 1aTpd 1 katmy eviohig laTpov.
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OAa mpoiovta eowTepiknq kal (wteplkng kadrAwong g Orthofix mpénet va xpnalpomolotvtal padt e Ta avtioTotya eeuTelpata, e¢aptpata kat mapehkopeva g Orthofix. H egappioyr toug mpénel
va mpaypatomoleftat pe Ta e1dika epyaheia g Orthofix, akoAouBwVTag MPOOEKTIKG T XEIPOUPYIKT TEXVIKT TIOU OUVIOTATAL aMd TOV KATAOKEVAOTH 0T0 KAatahAnAo Eyxelpiolo Xelpoupyikig TexVIKAg.
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TERICRT INTOMEERES KUBEESBRONRICIE. TOMOB/EEIEIT VR MDAV Z—TI—IAHEENET,

TRICRIBEEE—RIZ. HREOEm. MEYIAFER. X ™ETARX Y TF U INRETHRETIIREMEN DD £ 35

Orthofix 3@ E. BERAIRALERREDRAGAHALNEZIEELFEA. CNESDBREDFERREIEIL. FERRFOEDIRVTERE

FEAR. KRERRFORESEEED. ZLOBRICE>TRED Y, FAFICEEDSIREEEEHELZTO . EEHREDED

R ITZREDHEATY, BEHRDEGG. EREMOERCRLIIENITONTVET, £o. BWHREIEESNTVETD

RO—IFEHEIE. TATO Orthofix MREETRE LTWET,

o IRTOBECHEFIVR— */h;%Eﬁo+ﬁu%%u%ﬁfﬁmﬁﬁbf<t W LKBABVERMIDH BHE. 3% D@
B KB EFERALTRBERYOBEZIT o KIET W, MBRHNTER - TWEHE. TOBFMISSNEELEY, SiEE. EiED
FIBICRE->TCHREAZ T TUVWTHEBEIETSETL
BRBRA THRENEYISEETNTUOARVWI A HBALIESIE. R FIEOEEFIBZEDRLITSH. BEEREL T TV

CENOU A WP

AW

o ~
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o BEBNIC. INTORESIVERIVA—RMNIERELOFESEODRRE B2 LOBIMEN BTN (REDOBHCIFIERY)
HEBETHEEL. B a T o< T WV, BREFHITOVR—Y MIXMBERWIED HD. FloFETNOSHNREONDZIZEICIE.
FARLABVWTLIET W, $IZ. FE2YZYTILASE (ZF/—)L) OHEICBILENRSNIBAIE. LWHABRESTHLERET
NEHmERREELTLIZT V. CNEDRMEHT YT ~OWIBREATH 2 ZCIFKRETIHAEBINTVEY, BEDBERNTOERF
ISR CZAIBEMEA B D, INTOWFEEROBRLZEDN TIRVERENH D £,

o BISRIC m%*nTu%%&j K. UDI. Djbﬁqwirﬁﬂﬁ JEC MBOBNEBLIVONL—YE Y T2 BREICITS N
TERVGEEIF. BEREFERALBVWTLET
WWIEEOMTi%wﬁ*%ﬁ LTl T
%Eﬁ@@@:yﬁ—zyhﬁﬁwéniué Bld. da>R— */F%ﬁ%4TT@ELI<t$H
Wﬁﬁt\x—ﬂ—@%ﬁtﬁoT\%ﬁﬁIg%%b@uﬁEE%t//KTﬁﬁ FBRLTIE IV, V) O—> R 8 Mk
%E%ﬁ%ﬂu@%b@uﬁ<ﬁéuoﬁma$ozimpm»®ﬁ%$ﬁ@%*nt%r CHEEINTWVWBRDIA AL EE
B2 cx2858OLET,

—MRAVBRFIEBE LT, FMFROERICEV. REMICLSBEZOB TS ZHELIT,

—HOHBI-—RFEERTIE. BEDETZAFTIZHENHDET, CNODIERIFHEMI—RIZU>IENTED. Orthofix
DER Web T HBAFTETET,
F7z. Orthofix SMER T 2EFIRICIELV.. NBYIAEDRVICLZIBEZLETEEHEETT,

ar

HEBOBREZHTZO. FROWTNHDBEFEICRS e EHERE LT,

a. ESTUREICBETS EN ISO 11607 ICHEML/=HETEHERITL. SBECI L T2 BYIREL CEMMNEBEEHIT £, /R
YRARUZOEL>E XL TO—>R) 7OELY (SMS) TSN SIX—h A BhEFERL T —EIBETIresd
HLET, TEMIIRK 10kg OREZNETEAMMULZRITNISEDEFTA. KETIF. FDA EREABEDEMZEAL.
ANSI / AAMI STT9 (T BHREAHDF T, BUNTIE. EN 868-2 ICEMLISBESIEMEFERETI £, 1SO 116072 ICED
WTREES N 7O R CEEMEITD /e BE/NU T AT LEERL £,

b. SMEREI> 77 (Aesculap JK YU—XBERERAI>TFHARE) #ERALEI, BUNTIE. EN 868-8 (CEM LI T %= FH
TEFEY, RAUREIY T HICHOVRTLRPREZ ANABNTIETL

Orthofix IC&>THREESNTVREWED IR TOHE /N 7REMIF. BEEEDIETRICRE S TEEMHRC ISR E{TONENHD
9, BEBLUVTOERD Orthofix BMREEL7=HDEERDIBE. EEMERIE Orthofix DMREEL7c/STX—2—ICEDVWTHRED
ARETH B E X RIS DN ENLRHDFT, MELL TICHOIRTFTLPEREZX ANLVWTLIEIV,, HE N ATADBEEIRAETIL.
BENRIFFRIAESNFECA. BEBEADIREN TOMEEN 10kg ZTBIRVESICLTLIETW

WE
ENBOH%S%&UAMWWWSW9‘E%LT%%W%?%C&%%§L§?>&mﬁm%%fu\ﬂ27717ml =TSN
EtO MEIC LB ENRIAI SN TLARWD. NSO EICLZBEISITHREVWT T

BYICRTELUVABRINIREEADAIMER zHEAL TV, WBZHMRNADDICTDIce. BYLnBEOEIZFERL
TLIET W, 140°C (284° F) R RWELSICLTLIET W, bLAZEAERTICHELTEE W, FLNAFa— A‘Eittaﬁ%ﬂg
BADOBEAIMES CIEUTOREICHE>THE LTIV

EEESRAEBROIIS shiEk TLNFa—LT TLNFa—-LR TLNFa—-LHK
AR EUARTIFERLAVWTL TV - KEATIHERLABWVWTLIETW [WHO H1RZ1 >
REBRERE 132°C(270° F) 132° C (270° F) 134° C (273°F) 134° C (273°F)

A AR BE RE RS 1549 44y 39 1849

EZELS T 309> 309 309 309

AVIDZ &~ ¢ B 4 4 4
ELUBBEICITE 7’b/\¢1 A‘t%@ﬁﬁ?égt%aéﬂ&bbim %ﬂ%?ﬁsiﬁti\ BEICDWTOARIENTTHONTWVWET, 1ENIC

E?RH?UW&L\ ICBRD. EHBHMAZEAISLIICLTCIRT V. ENBERNT. BEIY T F2EALICHRIC DOV TIRALS
NTLEHEA

RE
WECNICBEREIR. BENY JICANTEZIELITIECD DR VWERBRRE TERICTURELTIZTW
REEH

COERERPABICECEH SN TV S ROARICET BIEL VW EFDIT AL Orthofix srl HTRIAENTTHNTWVE T, (1) FIEDERKfE
Rz DEREIERS LUEREIERDOHRDUIE, (2) EHEIERORBDBMNABAOLIE, 722l BUEMKE b‘f%ﬁ?éuxﬂ_@
BE. BHBILL O TERICEBINSIBUIEORERIG. BUURZER I SBUEDN COEAZEVET, TOIHICIIEENLRR
FERELEOEZZU VT ORBEFFMELIZOZ YRR NBETT, A /Q@BJ:U/JTJ?II&LJDL\TL; + CRRERE L
BESICLTLIET L, BUIEZERY 2 ERBEUEMERINARKGD @B LIIBEIE. 0B ZETICFHEL. FERINS
FEE - BEFROLBUICEKRL LTV
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FiRAIIER
Orthofix Tld. —EDMIBICEE T 2 HREFEDOKRIEFICUTORER =FERLE L1
;ﬂb@ﬁ‘ﬁ?ﬁ‘m‘ TR e E HIB S 2MDILEELDHBEINZIDITTIEZHD FH A
FEC KB FFIEE Neodisher Medizym
EE 2%
FH)WE Neodisher Mediclean
BE 2%
5% ;Neodisher Mediclean
EE 0.5%

EELER

«  Orthofix ®E@IFHEXFICBOEL BVWTLIET VY, SELTHHZE. Orthofix IFSEICHESTERICOVTYIOEEZEVE A
AR TAULI CEE%Z*XQK%E@J@FEVH@K L’CﬁJinLhi'% AEGEARROENUNMERTECIITIEEA. AR
DENUANTHERLILIGE. AEROREMCENZRIAITDCIFTIEEA. INLSEHINICBISEANTAR R Z
FRATs_z ‘I‘ELTb\éi&% iF. TOLOBFERIFERNZDLOTHD. BREINZEECREIONRERZTRENED DD
Zh '—/IE' LTLTIET L,

AR ERE (KE) ICED. AERORTEIE. ERMDSEXERTIE ICHIBRTNTVET,

IARTD Orthofix HOREE. HEEHBIF. FEBISHISTS Orthofix D1 > TS b OAVR—R2 b MEREHEIERLT
2TV ZETEIFREICTEGEEENHRTZ2FRITEE RV, Orthofix HOEFERADBREXZFEALTFMEIT TSIV,

fas Bieg
(]| A\ | ssismssrn@rmnsmessmlcesy | 58 EBRooL T ENE 58
D o EEEE BECHTSER oh)
RER. WIHERE
FAER
LoT hens &S NyFa—R
o3 AR (£-8- 1)
C€.. BRI NZMMNEBILSIESE LURAICSEA TS CEv—2
Ml Wit Ae Wi
® SEANRIELTL B BAIFEALAVN Y, RRHBEE 8RBT
Rx Only EE OBIE (CKE) Tl ARRORFEEMOEXOHEIRLTNET
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

ZH System

c € 0123

EARAPNB RN EN, BEATHERAE
EREE - 1RFRBFAER
SiES AR ERERESTRMMNERBAS PQRMD

AR BERS

sl © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
E3iE: 0039 (0) 456719000 fZE: 0039 (0) 45 6719380

FAIERY MRRNAISHELSHESER

FERE S (€ AN
88

ORTHOFIX 28EH AT INIFRNEST s BB AR, S3EFohfBIFARLEM. ORTHOFIX B3N R=3d F AW EBAAEX
IMIFEREZINEE TIEARMER. Orthofix AIERY BERFGHE T LU TR N TR RGN AT BEAY BEsh A%
1. BEBMNEBAS:
a. KAMEEEZEET—NIE L ER B BERE L, R<IT2509 8.0mm A 8.5mm;
b. RINTF 9.0mm ZE 17.0mm BURRRIY B85k, S NRTIRE 0.5mm B8, Xy BaihEET— BN Eoim L, m
B EEE— N F o B oK E,
HA—E 980mm x 3.0mm BYTEHS L SE LY SRR LTI, XL §85 kS BT 2L
2. BREBRLK: —ERINAT 7.0mm E 10.0mm BEAA B 8855k, & NRTEER 0.5mm i@, HIHE—1R 780mm x 2.0mm
RISk SHET TN

BRENRERSSIRE RSB NI
FRBEASK. BXETAIRERSK - EW
BB ETH (RRWK) - BRUEE
BAPEIY 385 - PEWEKMBERL, RHRaTEohH

BXHATS

PREBE T (SREASRRK) EAVERR TEECE AO BREEKMTY . SNEIRH Zimmer EEC2S.
FasAR&

BT BARASA T AR ETSENERE, FINENY KKEEEE, UEENEN,
AEED

- FEIRARERRT, IMBIEMRRNT BBFAIRIEBIPRE 75 B UK MBERIE.

fEF8 ORTHOFIX RIEZY BERLEY, A ERBMRBPHAERN 3 2K K7 980 2XBIEMLTH, EEN TFIBTIRT,
BET2EANOESHINUERSIER. EREH, LAUEFRNSECER—RER? 2.0mm. K79 780mm BYEHE A F1to

WEBERATAIGRIRE (BINE) NESHNNUE, MIEEIEEEHFEREAR. NERRKIIENRY B KpEEE
Sl TEIRMY BEEEEY, ERABT LS. WBEMAERER, MERSILEEMNLESHIUE, ARBEFA TN BBk,

SRERR, HNNSIHITNE, NREFEEHREH, NEIEER,

RS Samil/sis VBT RAEAEAN, EFARRENE=ENSEMATES, METERNEBIRE. EHFEYBENR
BB,

ARBINFHIT X FERERBERERFEBUNEE, WIBEANEHITIIRY BB, NMERERRAIRN NS, BF, ELETME
A 7.0mm B9 BEESK, BEEPEMR 8.0mm BYY BEHLSk, MERBDEA 9.0mm BT BETEL. EARNEBANER, FILINR
PRI BESE AT RERAN T, MINIZOEREU IR B BEthSk. ¥ BBEAAYRT LA 0.5mm NEBALEE, BEEIAZIFREIRYT.

&

HEREEABBFMOSHF RS, IRUDMRFATFE. NRFERR, NEEIBRNEL,

AR —XAENFASM AN HTHE,; WHREERREHE, WABER.

RRIERTIT] ZFBITIENIR &

[
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ERY BEO kIR IRIEMBYRT, % 0.5mm BIEIFEEIE, 08 DAY BETLKERE, NIEAENT BERS,

DN BB AR AR, MR ERRE, ¥ BERENRIPEM, FREBHER . WOXMELME], WY BEshkHHTE
e, WER R Z BIAYY BEEL kBB BRI — /R, N RIZ IEMIR LAY BEh k.

BEENDRARRITNSRMA ], WBETEEHANNRE. AERE, BdRAKTHBHPUES ZMIBY Birh MBEIEAIR
Ho ¥ BERSHIART A/ F B =S AR AIR MR,

ERBEAY BEHEEF BB RAT. EEMER TN EREIATH, AERABMOERNETZRE. SHABRRIIE
SCUETE IR, T Sk A T A B R ERY B ko
ABILESEBNOLENE KRBT EY 3h, ¥ RERINMRY kel N,

AU ERRA ESBESEMINHER TR, W REEERN ™ MRS FmaeE,

BIEEfEM. P18, AR FREBMAEXAEH. IRISM (W0 35, ¥ B8RS, ZLBNEHW) MImpasm (0. FALE.
FINZE. BT EEtt. XERMBEAZESNOEN/SUPE 1. EXEERTEZRENR, THESMEMR.
AR H YRS o

EERIERE =R

Orthofix B MATEELL “E&E" 3 “IFRE" R, HAREZPHI AT L.

HWELE @, RESETEABRIETmITENE. KEMRMNIEE. B7EASKERNT. BINTHERIAFELRE. BRf%
SRR EYLR 1,

W FIEAET o, ERRNER U NIRRT ITAES. HENAELIE,

IS5 BRI

BAIRIRIEIERYE 1SO 17664 71ERS, H BT Orthofix INE, FEBEXERTE. EF VAN S A ST RIEEIRX EAREHTTS
RIS EN

BS
ME “—RIE" RS TR RIRERIETZRE, BFFETRIRMEHEEE/HABHTHELE,
‘—RET BAAREEMA, ENNRITENMEER—XAETEBEBAER. EEEH. BHENAEIERNTX LR M
W YRS, R it /SRR, RRER2ENERILRE, HARSEEMITN. BEHBWRE, #
EHROAN—REEAR, HTHREXEEMNAEEREFES.
AR5 RS 2RI BY TIF A RN IURIRALE R I & 2 [P o
LA pH ER 7-10.5 BEEHET AR, ERELFFIRASIERTOMEHERMEER, NEA pH EESHEEES AR,
tpERERNY). UMY Ry, MeYEaBEFREENIIES,
RE G AR E B E KR,
HERE. ARENEEESFEZSMEBDF AR FoI#HITHIRE R, BRREIRERANSIE, NRERSMENS
EIFEEFRER, Orthofix ISR MESMATER RN, BB LURIES AR LB — 4331 Tih10)
RIS R A D2 g

BLIERE
EE BEW R IFB RIS MBI MR E E .
BERECERSHNERNRFZERRE” mELRE,
PDERRIMEREEEAE “—RIE” FFEm, TieEd AMBELE,

fEAR

RIERIEREHNREEFABMATHOIE, FREERVSIENABYTIREE. MHEREEMR, SHLEERE 30 2HN
1778 .

PINEREEERINE SISV, ERNXErESEIREYEE.,

ERIFEH

BOSROVBMEE BTN BB &= LB IS RN, FrA ARSI FARSBMIINANERTE. VISR EDBELEM
RIS N EEFAE. WEAIRSEMIRE. WEMERN T8, SAEEMRINEE. ARULERETIREXERIRE
HRBIA L,

ppitia -y
MRBMACABEEHTALERNES, NoIUERESE, NP5 ENFRMEETEMN, TENERZH, Bi#HTM
AAMALER WTFFR) .

AIFESR

FEIPEE, BTLeEREN, KNLeirEk.

WRERBSEFETIR TRILEY.

EABRPEINEBREETAER. Orthofix BIUERHEB FKNE <5% BB FREE LIRS &G &SI SEE AR,
REFNENERT, HEHS.

ERERIRIERTARTRIGEEM, B2EMRePIERIIS5Y. ERERIRBMREREVREY), HnR)ETEESE R,
RIS SR EAEN B ETEITE . V/DEREERIZMLIKE .

R MM B IUARTE

FERThE BRAKPRE R NE M

N WN
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0. EREEREER SIS ERTE RS AL,
10. FEEBBVA SRR, FRTEATARRS, NTFERRAE, HEHENE,

LL AR BRI = 2, FERERE K5,

12. ERRANE AT DT,

s

— BT

Orthofix REA TERMEHERAMS#. SEERANE, NEMSEZETDFEEENE, LIBGSETR,
amhEAEATEEE, AMETR, BaAl LA RSRSRIMABINNS, TIEARDESRETRER, KNRLH
Pitl, QESEFEE. B3R, WIEEEIEHE XS SCBERNNE, FERREEIEIEHE X5 EEHRE
RS 2 BT AOF S BE TR, MRS ORI A e B

ALE®

FHLIPRE, BTREIEFI, XKNL2hirdEi.

HMREABREBE TR TR,

TERBPEINEERNELBR, Orthofix BINEATRIE S E8/E TR,

KA NERNBRS, HEHR, BREUARESRMEFFERE, SEFLFEHAE,

ERRRURRIER A RPYRR SN, BEEEMREIERILISY. ERBRARIBMRERTRAREY), HohRIE TR
BEZRME,

ERAESSBEAERNEGEETHITER, OB, V)IERAEBRISNZLIKE .

R MM B AR FE

TEMEIRY BARKRRIEE DA

RKBENMEHBNEES 2% REREFLARVBFIRETER 10 23 Orthofix BIWERBEREFKNE <5% AR FREEMET.
B FREVEEFIMNESREEFIHIERE AR, Orthofix BIEAIMZETy 35kHz, ThE )y 300Weff BIEBAIREF % 15 N, £
REMARMSH BB HITIRIE, RENTSEETNGISENRASIER.

10. EEERVAF KRB N, KRR BRBRIAR,

11 BEEAANRAAE. BENERKRE, £V, IRSWMHPEAE, BEAIHEHTEL.

12, WHEKARER ™ an, FHRFE K.

13. wEpE A, GeM ENAESIREAE, WAMEE ERRERT B,

14. AR THHITF T

ATHEHS

mERELAE s TR, TR,

ERBPENEENRE DR, Orthofix BINEERA 6% BIEK (ERESAKEIE) 1278 30 2.
REENERNERT, HEHR, BRFIEDREBERIIFMERE, SELRNIAE,
FRRRARPEAE. BENERKEA, EV=B. EAEERRARIIS SR HFEHAE,
MBRRERE = 5R, FHEKD,

TEESTRIZK (WFI) =08, RRRFREBRAR.

ERERTHAKI IS FAAE, EDZB,

MK A = 3R, FHRFEEK T,

. BE ERARSE,

10. ERRKBI T EITF oM T

11. BN E, BEBENEEATEANESER.

ERE RN ESE#TEMBERNES
1. RIERWSREE, NENBTIE k. NRFEANTRTESTHEUTISD, BRIMVOLIE:
a. e

AN

O 0N

OooNOU A WN

b. K7L

c. WEFRME
d. 2o H
e. HAKERE

fEFRTS ENISO 15883 BUBHEH//EEHE, BMNIEWLEHERHITHIRNIR,

MREABREBE TR, TR,

HWREFN BEERTERS EETT.

R AN/ ESER, RENSEMBTEENEERSR. RIE Orthofix WRERER, LISTREMIFE, BRANEET.
RAI g i A s MBI A B E T — B8 M.

6. KAEEREF/ AN EFEIAPLR L, MRTEERER, FIRAEERERIENEX LIEHNEETHNSEET. &R
AANGIEERERN, RRMRERBAE IR L,

bk wn

7. BT EEA, ENSMAESRIIEPSER] RIS AR, HEIEE MR,
8. ZEEMES B, AL TAEEEMNE, 5R MR, BETAREYBItE,

9. ERWAIRNPCESIERF. ERRIEATE, NAARMPFF, Orthofix BINEDXRAI TEFSE:
a. FEL 4 D%,
b. ERAEHARER. Orthofix BIWERAERFAME <5% ABFREEEN. IFEFREEETIFENEETIHEER
£ 55°C &% 10 D,
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FERmRIEPAIFIER#HITHMo Orthofix BINGEAMRE N 0.1% BIITERRE S ARIE 6 D,

REAEBTAORE 3 D,

INPCEE 5 D HREF A0 E3EE 3000, SREMET 90°C 8 194°F (& 95°C 8¢ 203°F) o MAVHEEZMIMERAFK;
f. £ 110°C NHET 40 Do XS TEIREEM, NEAESERTAEZ .
NREREM BHAR, BRNNREEENRABIEROEHIEAXERME. RE. HENEE.

10. ZIRFISEHHVRIOER A BEhES B

11. fEIFTEARS, HBERFTA M BRI SHEEER,

12. B e, NEFEHPREIPRE TSN EEEREL 2.

13. B EHY, ERRKBITHADERZRAKDHIITHETBIE,

14. BN EESBMASIRZRB R TIRE . WE5EEE, NEE ERERIE,

R3F. REMTHEEN
U BRE AR FFrE IE— R AR Orthofix 254,
TRAPFETREBRES B thEs Ml A FavE .
DU ERICRI BE = sz an i L, ERS4EIR A 51,
Orthofix —fR T RIEE P EE EAMNETSHMPIERAERARE, XEEMPNEAFMEUATEZMRER, EPEEsRERG AR
£iagiE), LURPURGERZ BRI, ERMNXSMEITFARENINEN, XEREETSMERTFINRES X NTE
LEESEM, EERAFMELMHE. W IR TERAH.
LU —AR1 BRIE A T-FE Orthofix .
- FrASWMAFRAFINERLTENFE TEMRERHEEE., TEEMRERIXE, pJA 3% NNEKETRNZESEFEEN
REY. EBEMREE, WEKRSER, BEG, MR LR AR Tk,
NREMBMALEFERER, FEEFANESIBEAHTEFLIE,
BEZA, NIEFrESSMATmAE N BT ESEERSENTATR (BIMNERRIRERF) FUIXEINEE, NRENEH
BMHAIAE BIEFE. RAHEREORE, WABER. F30ER, IRFHE M EHARIRAIIR, WA GER, BRI
fo BLINIERR, XL TR B SBHITRHRE, PRt R EEREREIEA, BrJse T EBHIE .
MR~ mAES. UDI AL SARICHEEE, TABUNRBIMEE, T/7ERILE 5,
DRSO B E AR,
INRBAESABEENANE D, WENLEZAREERAAGESE T
KEFD, HRENEHRA, ERENEHDEG LFRARRAAKENVEBRHITIER. U7)EREREBT T ¥k,
Orthofix X A A B MR AN 2 dn s A B R (A BB S 48 B R

®ao

TEN—RRIADIFENE, Orthofix BIGEERIFRAFMRBINEE, BREFERT L MEM MBI,
B m Pl iR B B AR AR, XL BRI 5~ mARBAXES, RITEE A Orthofix Wb &,
te5h, 1558 E Orthofix JBIZF I, #EERRIFF S MG iiif.

ak

NG LEREEBRS5E, Orthofix BINER TIIE—EEARS:

a. KEE - WA ENISO 11607 #7/f, HEGFEAKE, BrRRIPFPHFAEENSMETE, BRIEMNMEIRAF, Orthofix 22X
ERH=ELTHHFIFNNEREER, ZELHMNRSEENBEBE (SMS). REERN ZEMA, &EUSHNEX 10kg BI2s
o EXE, WIERM FDA #U/EBTTS ANSI/AAMI STT9 FRERIKE L. ERUN, HAEATT S EN 868-2 fERNKE B, HrEX
&, MRS SO 11607-2 i EE RN TR FRE RS,

b. NIt XEREE (190 Aesculap JK RFINIMEKER ) o EXUM, FILUERTE EN 868-8 tHERAES. FILER—KEEEMA
HE RT3 Mo

A2 Orthofix BIERERIEMITE EMMMAE ETIZIRGIER R AFEITIIE. HIR&FAIES Orthofix IIEAVIREFAIER
78, B AN IR S PIfEA Orthofix IS HARINEMR. RIEERXERETMARERARE M. BHIR: NRAER
BEH, KEWRIELURIE. SEFHSMITRSESET VBT 10kg,

RE
EIIZAR EN 1SO 17665 A ANSI/AMMI ST79 ARE#HITR AR E. MEERXKAIURFIE A, TIRIMAMKA KD IVEITHES,
FEARIIE LR T TUEE XS Orthofix P @AM,

EREURIE. EREFFETRENESNER. BIRBIEFAREER, BREW. TEBY 140°C (284°F), KENEY
BREEEE—E. PRSERAKEE RE RPN BRASERRENETETHES:

FAREREE BN MRz A= A=
= B R ER - FMEEEEER WHO &M
RERZEE 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
a4 e 15 98k 4 53h 3% 18 3k
RN 30 %k 30 Ed 30 %k 30 Ep
BRoh#R TEA 4 4 4
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Orthofix RIS ERMBETBIA#HITE KR ENBEHANENAERHITIIIE, BIVNELTEMERNER, EHEFREE
I RIS 88 K E TS

=i
EHESNSEMNRBAREREHHERETIR. BENERFER,
REFH

DA EtERILEE Orthofix 3iE, ZXY (1) —RMMIAF—RIESIME RIGREARTRIIEL (2) IF—RIEBMB R ERRIBIMIENES
ik, BMREIRMEARNAFREBLIESE (ERABMERHENIEZE. MEFARFITHEMMEE) REFTHRMR, XBBFEX
EHITREMAITEE. SIFMERER. HENAERE. BLERFARNEEEART BiRERRE, NaoIThHIE
FEMRMBEFRER.

BEETER
Orthofix TEIRUEAR X AN BN BNER T LU EE o
HIH X EE T HARRM AT HMEEREFERERNEEN:
- AIFUAEME: Neodisher Medizym
RE 2%
ATIE%: Neodisher Mediclean
RE 2%
BnhEdE: Neodisher Mediclean
RE 0.5%

EEER
FEEEXS ORTHOFIX S8 TIERICA BN, WNRBIELLEIN, ORTHOFIX SHAERZAYE RE A ABER R E.
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

(&

C € 0123

Ndvod k pouZiti méize byt zménén. Nejaktudlnéjsi verze kazdého névodu k poutitf je vzdy k dispozici online
DiileZité informace - ctéte pied pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouZitelné zdravotnické prostredky

FLEXIBILNI FREZOVACI SYSTEM

il © oOrRTHOFIX

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

FLEXIBILNI FREZOVACI SYSTEM POUZIVEJTE POUZE S VODICiM DRATEM S OLIVKOVOU SPICKOU

NESTERILNI c € 0123 A

POPIS
Instrumentarium ORTHOFIX se skiddd z medicinskych zafizent a jejich prislusenstvi pouzivanych pfi chirurgickych zdkrocich. Zahmuje manudini chirurgické ndstroje a motorem pohdnéné chirurgické ndstroje.
Zdravotnické prostfedky ORTHOFIX mohou byt pouzivany pouze kvalifikovanymi osobami zaskolenymi v pouZiti chirurgickych néstrojti a v odpovidajicich chirurgickych postupech. Flexibilni frézovaci systém
Orthofix zahrnuje fadu nitrodfefiovych frézovacich hlav ve dvou odlisnych systémech:
1. Tibie a femur:
a. Monoblokové frézovaci hlavy 8.0 a 8.5mm, které jsou trvale pfipevnény k flexibilni ndsadé (hfideli).
b. Moduldrnf fezacf hlavy o rozmérech od 9.0mm do 17.0mm, s odstupriovénim velikosti po 0.5mm. Tyto frézovaci hlavy jsou pfipojené k flexibilni ndsadé (hfidel), kterd je pfipojena bud k manudlni rukojeti
nebo k rukojeti s pohonem.
Rezaci hlavy jsou uzamknuty na misté, pokud jsou fréza a flexibilni ndsada (hiidel) protazeny 980mm x 3.0mm vodicim drdtem s olivkovou Spickou.
2. Humerus: sada monoblokovych flexibilnich fréz o rozmérech od 7.0mm do 10.0mm, s odstupriovanim velikosti po 0.5mm. Musi se pouZivat pes 780mm x 2.0mm vodici drdt s olivkovou Spickou.

Jak Tibie & femur, tak sada Humerus jsou vyrobeny z nasledujicich materidd:

« Frézovacl hlavy, ndvlacky a koncové dily — nerezovd ocel

« Flexibiln ndsady — hnaci hfidele (moduldmi) — slitina titanu a niklu

- Monoblokové flexibilnich frézy — hlavy a spodni zakonceni z nerezové oceli; hiidel ze slitiny titanu a niklu

PRIPOJKY
Vechny hnacf hiidele (ndsady), monoblokové nebo moduldrni, maji standardné zabudovanu AO rychlou pfipojku. V saddch je k dispozici Zimmer adaptér.

POUZITI
Flexibilnf frézovaci systém slouzf k cisténi deriové dutiny od kostni dfené a Glomki a k efektivnimu zvétSeni drerové dutiny dlouhych kosti pfed zavedenim nitrodfefiového hiebu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Pred klinickym pouZitim musf byt chirurg dikladné obezndmen se vsemi aspekty chirurgického zakroku a omezenimi ndstroj.

- Pii pouZiti flexibilni frézy ORTHOFIX musf byt do tibie a femuru nejprve zaveden 980mm dlouhy vodici drdt s olivkovou Spickou o priiméru drdtu 3mm, aby se pomocf skiaskopie premostila oblast fraktury
a provedla se kontrola spravnosti a UpIného zavedenf vodiciho drétu. Do humeru se stejnym zplisobem zavadi 780mm dlouhy vodic drdt s olivkovou Spickou o priméru drdtu 2.0mm.

« Kontrolujte casto pozici vodicich drdtl pomoci zesilovace obrazu (skiaskopie), abyste predesli nedmysinému posunuti vodiciho drdtu a penetradi do okolnich tkdni. Pouzivejte skiaskopii ke sledovani posunu
frézovacf hlavy. Vénujte pozornost tomu, abyste nevytéhli vodici drdt pred sejmutim frézy, a v pfipadé jakychkoliv pochyb znovu skiaskopicky zkontroluje umistén, nez zavedete dalsf frézovacf hlavu.

- Pred kazdym pouZitim je tieba vodicf draty zkontrolovat, a pokud jsou poskrdbané nebo ohnuté, je tieba je zlikvidovat.

- Pokud pouZivite vodici drdty s ndstroji a/nebo dutymi pfedvrtanymi systémy, cistéte duté nastroje béhem zakroku, aby se predeslo akumulaci kostnich dlomkd v dutiné. Pravidelné cistéte vysoustruzené
drézky od kostnich dlomkd.

- Sifka dutiny je urtena predoperacné pomoci rentgenového vySetieni. Pro prvotni vyfrézovani nitrodiefiové dutiny je tieba pouZit ndstroj s nejmensim moznym priimérem. Obvykle je to 7.0mm v humeru,
8.0mm v tibii a 9.0mm ve femuru. Nicméné individudIné se kosti rlznf a pokud vybrand fréza neprostupuje snadno, je tfeba zvolit mensf velikost. Rozmér frézy by mél byt zvySovdn po krocich o velikosti
0.5mm, dokud nenf dosazeno pozadované velikosti.

VAROVANI
« Jetfeba vénovat pozornost tomu, aby pfi manipulaci s jakymikoli chirurgickymi ndstroji s ostrymi konci nedoslo k protrzeni chirurgickych rukavic, a pokud k tomu dojde, je teba vzit v Gvahu riziko infekce.
« (hirurgické néstroje tohoto typu musf byt ped pouzitim prohlédnuty, a pokud jsou patrné defekty nebo praskliny, ndstroj nesmi byt pouzit.
« NepouZivejte ndstroje s otupenym ostrim.
« Frézovacl hlavy MUST byt pouzity ve spravném pofadi, v odstupech po 0.5mm. Nepouzivejte FREZOVAC systém, jestlize chybf jedna z frézovacich hlav.
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« Aby se predeslo riziku tukové embolie, je dlileZité vyvarovat se plisobent plis velikého tlaku béhem frézovdni. Frézovani by mélo byt provédéno lehkym pfitlacenim a jemnym pohybem vpred. Je-Ii frézovani
obtizné, vyjméte frézovact hlavu a ocistéte ji, a je-li to nezbytné, pouZzijte pedchozi frézovaci hlavu. Kontroluje, zda jsou frézovaci hlavy uZivany ve spravném pofadi.

Nastroj nesmi byt zavadén, pokud se vyskytne odpor, a pokud ho nelze zavést dale, vzdy musi byt vytazen. Dojde-Ii k zaseknutf frézy, musf byt uvolnén pfepnutim frézy na zpétny chod a vytazen z dutiny.
Prilisné kroucenf a/nebo pretaZeni frézy mize zplisobit prelomenf ndsady a vznik dlomkd.

- Vsouvislosti s pouzitim nitrodrefiovych fréz byla hldsena penetrace kortexu. Ve viech pfipadech musf byt pouZit vodici drdt s olivkovou Spickou a ke sledovani hloubky zafezu musf byt pouZita skiaskopie.
Vodic drdt je nezbytny pro uzamdeni frézovaci hlavy do zavadéc ndsady a olivka se pouzivd k usnadnénf vytaZenf zaseklé fezaci hlavy.

« Aby se piedeslo pfilisnému vyfrézovdnf anteriorniho tibidIniho kortexu ve vstupnim portdlu, pfed tim, neZ pouZijete silu, se ujistéte, Ze frézovac hlava je zcela zasunuta do dutiny.

« Selhdni ndstroje nebo zkrdceni jeho Zivotnosti je pravdépodobnéjsi pfi nespravném zachdzeni. Mald Skrdbnuti mohou mit vjznamny vliv na inavovou Zivotnost nebo pevnost vyrobku.

| kdyZ jsou chirurgické ndstroje sprdvné pouzivany, je o né spravné pecovdno a jsou sprdvné udrzovany, nelze predpoklddat, ze budou slouzit nekonecné dlouho. To platf piedevsim pro fezaci ndstroje (napf.
vrtdky, frézy, zévitniky, rasple) a ndstroje urcené k zatloukani (napf. palice, kladiva, cepy a extraktory). Takové néstroje jsou vystaveny vysokému zatiZenf a/nebo ndrazovym sildm. Za takovych podminek mize
dojit k rozlomenf, zejména pokud je ndstroj zkorodovany, poskozeny nebo poskrabany.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY

Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny.

V' pripade STERILNICH produktti Iz jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pifpadé, e nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysiné otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst vad
podezfeld i poskozend, produkt nepouZivejte.

Produkty dodané jako NESTERILNT je nutné pred pouzitim ofistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup(i uvedenyich v ndsledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENi A K OSETRENi ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou piipravu k pouZiti byly vytvoreny podle normy 1S0 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované piipravy
k pouZiti v souladu s uvedenymi pokyny odpovida zdravotnické zafizen.

Varovani

né,

« Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouzitim pfipraveny k pouZiti vicekrét, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pou7itf v Klinickém prostredi.

- Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZiti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyzikalnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pii opakovaném pouZitf, a Cisténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkénosti a/nebo

souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorézovém nebo vicendsobném pouZiti a/nebo pozadavky na cisténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pfislusného zdravotnického prostiedku.
+ 0soby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostiedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfenf piedepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.

Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. istici a dezinfekéni roztoky s vy3si hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materiald, jez jsou

uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
« JEZAKAZANO pouzivat cistic a dezinfek¢ni prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.

« Slozité zdravotnické prostfedky, napfiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ociSténim provedenym pred automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZzaduje pii predcisténi zviatni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidini névod, ktery je

pristupny pomoci kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEITE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k poutziti
Dal3f pouZiti opakované pouzitého prostiedku, u kterého je opakované poufiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.
- Jivotnost téchto prostiedki je obvykle ddna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivni.
Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pfipravte opakované pouitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZitf co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychdni neistot a usazenin. Pro dosazeni optimdinich vysledki by ndstroje mély byt ocistény do
30 minut po pouZit.

NEPOUZIVEJTE fixacn prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy vloZte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kfiZové kontaminace. V3echny pouZzité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy prislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich piebirania preprava se musi prisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, personalu a prostoru zdravotnického zafizenf.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujici ru¢ni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického
(isténi doporucuje predcisténi a rucni Cisténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencnf roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzidd a enzymd a je pipraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.
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5. Ocistéte zdravotnicky prostredek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstrante
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte Cisticim roztokem pomodi stftkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z isticiho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

. Vydistéte jednotlivé soucésti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy cistictho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stfikacku.

11. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

O o~ O

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢isténi: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okam?ité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky Cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym isticim prostredkéim. Persond| musf
pouzivat ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem disticiho prostfedku,
které se tykajf sprdvné manipulace a pouzivani daného produktu. Dodrzujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofenf zdravotnického prostiedku do Cisticho/dezinfekéniho prostfedku
ajeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedéni cisticich prostfedka a k oplachovdni zdravotnickych prostredkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni cisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, 7e je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materil.

3. Naplite nddrz dostatecnym mnozstvim Cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky cisticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dllezité pro zajisténf priiniku cisticiho roztoku ke viem plochdm vcetné otvord a dutin.

5. Dlikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vsechny viditeIné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartéckem
odstrante usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomocf stikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostfedek z cisticiho roztoku.

. Jednotlivé soucésti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid(i a enzym( a je pripraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZitf jinych roztokil a parametr(i musf byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opléchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vechny stopy Cisticiho roztoku odstranily.

11.Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouzijte k usnadnéni tohoto kroku stfikacku.

12.Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13.Pokud po dokoncent cisticiho postupu zdistane na zdravotnickém prostredku néjakd usazend nedistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

O o~ o

Rucni dezinfekce

. Ujistéte se, Ze je nddrz pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

. Naplrite nddrZ dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekci.
. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dleZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm véetné otvort a dutin.
. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K opléchnutf dutin pouZijte stfikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

. Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt pomoci stikacky (napInéné vodou na injekci).

. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

0. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

11.VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucnf ¢isténi a dezinfekci opakujte.

— O o~ O LT AW N —

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnickéno prostfedku nutné, provedte predcistént. Zviastni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahujf nebo maj:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zavitem
e. Hrubé plochy
. PouZivejte fadné nainstalovanou a zptisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN ISO 15883 a je u nf pravidelné provddéna tdrzba a testovani.
. Ujistéte se, 7e je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materil.
. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvf pripraveny k pouzit’.
. VloZte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. Téz5f zdravotnické prostredky umfstéte na dno k. Pfed umisténim produktd do kosi je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostredku pohromadé v jedné nddobeé.
6. Dutiny pripojte na oplachovacf porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Néstroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

(O I N UCIN NS
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7. Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem mytf by mohl zplisobit poskozen téchto prostiedk( a kvalita myti by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil dnik vsech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachézely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZijte schvleny program tepelné dezinfekce. PFi pouZitf zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni ¢inidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimainé tyto faze cyklu:
a. Predcisténi po dobu 4 minut.
b, Cisténi vhodnym roztokem. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na hézi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzid, neionickych tenzidéi a enzymdi a je piipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho Cinidla. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat detergencnf roztok na bézi kyseliny citronové s koncentrac 0.1% po dobu 6 minut.
. Zdvérecné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.
. Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovéna.
QOsusent pri teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md néstroj dutinu, mél by se k osuseni vnitfni ¢dsti pouzit injektor.
Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovany uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11.Po dokoncenf cyklu se ujistéte, 7e probéhly vechny faze a byly spinény viechny parametry.
12.Po dokonceni cyklu pouzijte ochranné pomdicky a vyjméte soucésti z mycky-dezinfektoru.
13.Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
14.U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota ziistavd, opakujte postup ¢isténi podle vyse uvedeného popisu.

S o o N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANi FUNKCNOSTI

Ndsledujicf pokyny platf pro vechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.

Vechny nize popsané funkénf testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi.

NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou tidrzbou.

Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximéini pocet pouZitf opakované pouZitelnych zdravotnickjch prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napfiklad na zpfisobu a dobé

trvdnf kazdého pou7it a na manipulaci mezi jednotlivymi pouZitimi. Peclivd kontrola a funkeni test prostiedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického

prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovén, ovéfen a specifikovdn pomoci data exspirace.

Nasleduna obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:

« VSechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou ¢isté. Pokud to nékde nenf dobre vidét, méiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek opléchne a osusi podle vyse uvedenych pokyni.
Pokud vizudIni kontrola prokaZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.

« Vsechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZit produktu mohlo zplisobit
jeho selhdni. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE. Zejména pokud jsou na hideli ze slitiny
titanu a niklu (nitinolu) viditelné praskliny nebo Skrdbance, nesmf se pfistroj v zddném pfipadé pouzivat a musf byt bezpodminecné vyménén za novy. Testy prokdzaly, Ze tyto vady jsou pficinou zlomenf
dftku, ke kterému m0ze dojft béhem pouzivéni v drefiové dutiné pacienta s rizikem, Ze se nepodaff odstranit viechny dlomky.

Produkty, na kteryich uz nenf vyznaceny kod, UDI a ¢islo Sarze téméF vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych nastrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucasti jednoho montéZniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vSechny poZadované soucdsti.

- Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizac olejem, jehoZ piitomnost neni dle pokyn(i vyrobce pfi sterilizaci prou na zévadu. Nepouzivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdlni oleje.

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnym poutzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktti mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je dilezité dodrzovat postup ¢isténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nesprdvnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje poutiti nékterého z nasledujicich systémd balen:

a. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urcené k ochrané obsazenych nastrojii nebo sit pred mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouiti dvojitého obalu z tlamindtovych netkanych textilif z polypropylent vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatetné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvaleny americkym fadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
|ze pouzit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b. Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacnf nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajic normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte zddné dalSi systémy i ndstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilni bariérou, které neni validovano spolecnosti Orthofix, musf byt validovano pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyni vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisi od vybaveni
a procesti validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pifslusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosahnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sfta nevklddejte
Z7ddné dalsf systémy Ci ndstroje. Upozoriiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sfto preplnéno, nemiize byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchyim teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany pamf sterilizator. Proces bude ¢inny pouze v pifpadé, ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuzijte rozfézovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:
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Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro poufiti v EU. - Nenf urceno pro pouziti v USA. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimadinf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl Nepou7ivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vZdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobdch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostredi.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI

V/ySe uvedené pokyny byly validovény spolecnostf Orthofix srl jako sprévny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednordzové pouZiti a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni klinické pouzitf
a (2) pfipravy prostfedku urceného pro vice pouZiti pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostfedku k pouziti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoc
odpovidajiciho vybaveni, materidld a persondlu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi Cisténf,
dezinfekd a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezadouci Gcinky v pfipadé, Ze se osoba
provadéjicf opakovanou pfipravu prostfedku k pouZitf jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokyn.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouzitf ndsledujici cisticf prostredky.
Tyto Gistici prostredky nejsou uvedeny jako upfednostiované pred jinymi dostupnymi Cisticimi prostredky, jejichZ funknost méiZe byt uspokojivd:
Pro ru¢nf predcisténi: Neodisher Medizym
s koncentrac 2%
Pro rucnf ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%
Pro automatizované Cistént: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

DULEZITE PROHLASENT

« Jepiisné zakdzano provadét jakékoli Gpravy ndstrojii ORTHOFIX. Pokud se nedbd tohoto doporuceni, spolecnost ORTHOFIX se zitkd veskeré zodpovédnosti a zaruk za jakékoli ndsledujici nezadouci uddlosti.

- Vyrobek je uveden na trh pro specifické indikace popsané na etiketé. PouZiti vyrobku pro jiné nez stanovené ticely je bud kontraindikovéno nebo je nelze podloZit doklady o bezpecnosti a tcinnosti takového
pou7itl. Pro informaci jednotlivcti a instituc zvazujicich pouZitf tohoto vyrobku v jinych neZ schvalenych indikacich (t,. off-label pouZitf): takové pouziti mlize byt experimentaini a miize byt predmétem
omezen platnymi zakony a nafizenimi.

UPOZORNENI: Podle federdInich zakond USA smi byt tento prostiedek zakoupen pouze Iékafem nebo na jeho objednavku.

Veskeré vyrobky spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantaty, soucastmi a pfislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt
provedena pomocf specidlnich ndstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné pfirucce k danému operacnimu postupu.
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Symbol

Popis

3]

A

Viz ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouziti

UPOZORNENI: Dileité bezpecnostni informace najdete v névodu k pouzit.

@

Pouze k jednordzovému pouzit, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (o3etfeni) pacienta prostfedek zlikvidujte.

srene n]

Sterilni. Sterilizovéno zafenim

NESTERILNT

LOT

Katalogové islo

Kod sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i predpisti pro zdravotnické prostiedky

Datum vyroby

Vyrobce

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do navodu k pouzitf.

Rx Only

Upozornéni: Podle federdInich zékon{ USA smi byt tento prostfedek zakoupen pouze lékafem nebo na jeho objedndvku.
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

PL

C € 0123

Instrukcje uzytkowania moga ulec zmianie. Najnowsze wersje poszczegolnych Instrukeji uzytkowania sq zawsze dostepne w Internecie.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

SYSTEM GIETKIEGO POSZERZACZA

il © oOrRTHOFIX

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

SYSTEMU POSZERZACZA GIETKIEGO MOZNA UZYWAC WYLACZNIE Z PROWADNIKIEM ZAKONCZONYM KONCOWKA W KSZTAECIE OLIWKI

WYROB NIEJALOWY C € 0B A

OPIS
Przyrzady firmy ORTHOFIX obejmuja sprzet medyczny oraz ich wyposazenie uzywane podczas zabiegéw chirurgicznych. Produktami sg narzedzia chirurgiczne reczne i zasilane elektrycznie. Przyrzadéw firmy
ORTHOFIX powinni uzywac wytacznie wykwalifikowani pracownicy, przeszkoleni w zakresie stosowania narzedzi chirurgicznych i odpowiednich procedur chirurgicznych. System poszerzacza gietkiego Orthofix
sktada sie z zestawu wewnatrzrdzeniowych gtowic poszerzajacych w dwdch réznych systemach:
1. Kosci piszczelowej i udowej:
3. Monoblokowe gfowice poszerzajace o srednicach 8.0 8.5mm, ktdre przymocowane sq na state do gietkiego watu napedoweqo;
b. Modutowe gtowice tnace o Srednicy od 9.0mm do 17.0mm, w odstepach co 0.5mm. Glowice poszerzajace potaczone sq z gigtkim watem napedowym, kidry z kolei potaczony jest z recznym lub
elektrycznym mechanizmem napedowym.
Glowice tngce zablokowane s3 w swoich potozeniach, podczas gdy poszerzacz i wat napedowy przeprowadzane s przez prowadnik z koricowka w ksztatcie oliwki o wymiarach 980mm x 3.0mm.
2. System kosci ramiennej: zestaw monoblokowych gietkich poszerzaczy o srednicy od 7.0mm do 10.0mm, w odstepach co 0.5mm. Musza by¢ wprowadzane wzdtuz prowadnika z koric6wka w ksztatcie
oliwki o wymiarach 780mm x 2.0mm.

Zarbwno system udowy i piszczelowy, jak i kosci ramiennej wykonane s3 z ponizszych materiatow:

« (lowice, pofaczenia i koricowki poszerzacza - stal nierdzewna

« Gietki wat napedowy (modutowy) - stop niklowo-tytanowy

- Monoblokowe gietkie poszerzacze - glowica i koricowki podstawy ze stali nierdzewnej; wat ze stopu tytanowo-niklowego

POLACZENIE
Wszystkie waty napedowe, monoblokowe lub modutowe, wyposazone sg standardowo w szybkoztaczki AQ. Zestawy zawierajg adapter Zimmer.

PRZEZNACZENIE
System poszerzacza gietkiego przeznaczony jest do usuwania szpiku kostnego oraz pozostatosci z kanatu rdzeniowego oraz do skutecznego poszerzania kosci dtugich w celu umieszczenia gwozdzia
wewngtrzrdzeniowego.

SRODKI 0STROZNOSCI

« Przed zastosowaniem Klinicznym chirurg powinien dokfadnie zapoznac sie z wszystkimi aspektami zabiegu chirurgicznego i ograniczeniami narzedzi.

+ Podczas stosowania poszerzacza gietkiego ORTHOFIX w kosci udowej i piszczelowej, najpierw konieczne jest wprowadzenie prowadnika z koricowka w ksztatcie oliwki o Srednicy 3mm i dtugoscd 980mm za
pomocg wzmacniacza obrazu do miejsca ztamania oraz sprawdzenie poprawnego potozenia prowadnika po catkowitym jego wprowadzeniu. W przypadku kosci ramiennej w ten sam sposéb wprowadzany
jest prowadnik z koricdwkq w ksztatcie oliwki o Srednicy 2.0mm i dtugosci 780mm.

- Nalezy czesto sprawdzac potozenie prowadnikow uzywajac wzmacniacza obrazu (fluoroskopu), aby zapobiec jego niezamierzonemu przesunieciu oraz przedostaniu sie do sasiednich tkanek. Przy pomocy
fluoroskopu nalezy sprawdzac przesuniecie gtowicy poszerzajacej. Nalezy uwazac, aby nie wyciagnac prowadnicy przy wyciaganiu poszerzacza, a w przypadku watpliwosci ponownie sprawdzi¢ potozenie
za pomoca fluoroskopu przed uzyciem nastepnej gtowicy poszerzacza.

« Przed uzyciem sprawdzi¢ prowadniki, wyrzucajac te, kt6re nosz3 $lady zadrapar lub zagiec.

« Podczas stosowania prowadnikéw z narzedziami i/lub systemami Srub kaniulowanych nalezy czysci¢ kaniulowane narzedzia podczas zabiegu, aby zapobiec gromadzeniu sie pozostatosci kosci w kanale.
Reqularnie oczyszczac rowki tnace z pozostatosci kosci.

- Szerokos¢ ciesni okreslana jest podczas badania rentgenowskiego przed zabiegiem. Do poczatkowego poszerzania kanatu wewnatrzrdzeniowego uzywane jest narzedzie o mozliwie najmniejszej srednicy.
Jest to zazwyczaj 7.0mm w przypadku kosci ramiennej, 8.0mm w przypadku piszczeli i 9.0mm w przypadku kosci udowej. Jednakze poszczegéine kosci réznia sie, a jesli wybrany poszerzacz nie przechodzi
tatwo, nalezy wybra¢ mniejszy rozmiar. Rozmiar poszerzacza nalezy zwieksza¢ w odstepach co 0.5mm, az do uzyskania pozadanego rozmiaru.
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OSTRZEZENIA

« Nalezy zachowac ostroznosc, aby podczas stosowania narzedzi chirurgicznych o ostrych krawedziach nie przecia¢ rekawic chirurgicznych, a w przypadku pojawienia sig naciecia uwzglednic ryzyko zakazenia.
Narzedzia chirurgiczne tego typu nalezy sprawdzac przed uzyciem. Nie uzywac wyrobu, jezeli widoczne s3 wady lub peknigcia.
Nie uzywac narzedzia tnaceqo, ktére ma tepe krawedzie.
Pozostate gtowice tnace do poszerzania MUSZA by¢ uzywane w odpowiedniej kolejnosci, w odstepach co 0.5mm. Nie uzywac zestawu poszerzacza, jezeli brakuje w nim jakiejs gtowicy tnacej.

« Wazne jest unikanie wywierania nadmiemego nacisku podczas poszerzania, aby unikna¢ ryzyka zatoru thuszczowego. Poszerzanie nalezy przeprowadza¢ poprzez lekkie dotkniecie i fagodny ruch do
przodu. Jezeli jest to trudne, wowczas nalezy wyja¢ glowice poszerzacza i oczyscic ja, a w razie koniecznosc uzy¢ poprzedniej gtowicy tnacej. Sprawdzi¢, czy pozostate gtowice poszerzajace uzywane sa
w odpowiedniej kolejnosci.

« W przypadku napotkania na opdr nie nalezy uzywac sity, a jezeli narzedzie nie przesuwa sie do przodu, trzeba je wyjaC. Jezeli poszerzacz zablokuje sie, mozna go zwolni¢ odwracajac kierunek dziatania
mechanizmu napedowego i wyjmujac go z kanatu. Nadmierny moment obrotowy i zatrzymanie poszerzacza mogq spowodowac pekniecie trzonu i wystapienie fragmentadji.
Podczas stosowania poszerzaczy wewnatrzrdzeniowych odnotowano przedostanie sie ich do kory. We wszystkich przypadkach nalezy uzywac prowadnikéw z koricowka w postaci podwdjnego stozka
zaciskowego oraz fluoroskopu do kontrolowania gtebokosci ciecia. Prowadnik spetnia role pofaczenia gtowicy thacej z trzonem, a koricéwka w postaci podwéjnego stozka zaciskowego uzywana jest jako
pomoc przy wyciaganiu zablokowanej gtowicy tnacej.

« Aby zapobiec nadmiernemu poszerzeniu przedniej powierzchni kosci piszczelowej w otworze wejsciowym, nalezy pamietac o catkowitym wiozeniu glowicy poszerzacza do kanatu przed uzyciem zasilania.

« Wystapienie awarii narzedzia i skrécenie okresu uzytkowania jest bardziej prawdopodobne w przypadku nieprawidtowego stosowania. Mate zadrapania moga mie¢ znaczacy wplyw na zuzycie
i wytrzymatos¢ produktu.
Nawet w przypadku prawidtowego uzytkowania, pielegnadji i konserwadji nie mozna oczekiwac, ze trwatos¢ narzedzi chirurgicznych jest nieokreslona. Ma to duze znaczenie w przypadku narzedzi tnacych
(np., wiertet, poszerzaczy, wybijakow i tarek) oraz narzedzi napedowych (np. mtotkw, kruszarek, gwozdzi i ekstraktoréw). Narzedzia te poddawane s3 duzym obciazeniom i sitom udarowym. W takich
warunkach moze nastapic pekniecie, szczegélnie jezeli narzedzie jest skorodowane, uszkodzone lub porysowane.

PRODUKTY JALOWE I NIEJALOWE

Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJAHOWE i s3 odpowiednio oznakowane.

W przypadku wyrobéw JAtOWYCH integralnosc, sterylnosc i prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane wytacznie wowczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony.

Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekeji oraz sterylizadji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukgjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 150 17664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

« Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” moina wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.

« Wyrobdéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziafania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukeji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku
oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.

Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

« /aleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

NIEWOLNO uzywac detergentéw i srodkdw do dezynfekeji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.

- Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy doktadnie oczysci¢ recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca
kodu kreskowego na etykiecie.

NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
« Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku kidrych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.
« Wyrobdw oznaczonych jako wyfacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach Klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz mogg spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentdw, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.
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PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Ninigjsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenstwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych Srodkow

powierzchniowo czynnych i enzymaw, przygotowaneqgo przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe).

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca wodg z kranu.

9. Wyczyci¢ pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie ¢lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otworéw nalezy uzy¢ strzykawki.

11. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12.Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

oo~ O

CZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane Srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowiazujacych w placdwee opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzega instrukji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w Srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wady stosowang do rozciericzania Srodkdw czyszczacych i ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenstwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usunac¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchéw obratowych szczotki nylonowej o miekkim whosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoc strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyécic pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych $rodkow powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwigkdw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10. Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

11.0twory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosci mozna uzy¢ strzykawki.

12. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekly.

13. Jesli po wykonaniu etapow czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktre trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

14. Ostrozne wysuszy( je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
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Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetni¢ pojemnik wystarczajac iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usunac¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Otwory, szorstkie lub zfozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.

. Wyja¢ elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (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 pozwolic, aby ociekty.

. Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

10. Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

11.Obejrzec wyrdb i w razie potrzeby powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekdje.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja z wykorzystaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. Otwory
b. Ditugie, Slepe otwory
¢ Przylegajace powierzchnie
d. elementy gwintowane
e. Szorstkie powierzchnie
. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwadji oraz testom.
. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.
. Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.
. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby musz zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczy¢ otwory do portow ptuczacych urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli bezposrednie podfaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub
w tulejach wiryskiwaczy w koszu wtryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mgthy doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozydji pionowej, a otwory slepe byty nachylone w dét, aby utatwic wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekcji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapow cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;
b. Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°C;
Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;
Phukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 minuty;
. Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania A0 = 3000. Woda uzywana do dezynfekdji termicznej musi by¢ oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesc wewnetrznej.
Przydatnosc innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kartg techniczng wydang przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomi¢ cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.
11. Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.
12.Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.
14.0bejrze kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentdw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez pofaczen z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwagja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu

trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu

przydatnosc wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukcje ogdlne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:

« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobéw nalezy obejrze¢ pod jasng lampa pod katem czystosci. Jesli jakies miejsca sa stabo widoczne, nalezy uzyc 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia obecnosci
zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzyc babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzszq instrukcja.

« Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekgji lub wyrzuci¢ wyrdb.

« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic do uszkodzeni podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkgjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC. W szczeg6lnosdi, jesli na
trzonie wykonanym ze stopu niklu z tytanem (Nitinol) widoczne sq pekniecia lub zarysowania, w Zadnym wypadku nie wolno uzywac instrumentu i nalezy go bezwzglednie wymienic na nowy. Badania
dowodza, ze wady te s3 przyczyng ztamania trzonu, kt6re moze nastapic w trakcie uzytkowania w jamie szpikowej pacjenta i ktdremu towarzyszy ryzyko braku mozliwosci usuniecia wszystkich odfamkow.
NIE NALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikadje i Sledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.

« Jeslidane narzedzie jest czgdcia zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.

- Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacjq nasmarowac olejem, ktéry 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 ztozoneqo z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkod zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktéw s3 dostepne szczeg6towe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i sa dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowg obstugg.

OPAKOWANIE

Aby unikna¢ zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

a. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizadji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwdjnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o masie
do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowana procedura wg normy IS0 11607-2.
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b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga byc stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych systeméw
|ub instrumentdéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie

i procesy roznia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc.
Nie nalezy doktadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepefnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita
masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 1S0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobow
firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizadji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie sa dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
\Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz

(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzeri do uzycia jest zapewnienie, Ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatéw i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie sa wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziatac bez zastrzezer:
- Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
« Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
« Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

WAZNA INFORMACJA

« Jakiekolwiek przerdbki narzedzia firmy ORTHOFIX s3 surowo zabronione. W przypadku niezastosowania sie do tego zalecenia firma ORTHOFIX zrzeka sie jakiejkolwiek odpowiedzialnosci z tytutu péZniejszych
zdarzen, ktére z tego wynikna.

+ Wyrob wprowadzany jest na rynek dla konkretnych zastosowan, ktdre opisano na etykiecie. Uzywanie produktu do innych celow niz jest on przeznaczony jest zabronione lub nie ma dowodéw
uzasadniajacych bezpieczeristwo i skutecznos takiego stosowania. Jako informacja dla 0s6b i instytucji rozwazajacych zastosowanie tego produktu do innych celow niz podane (tzn. zastosowari innych niz
opisane na etykiecie), takie stosowanie moze by eksperymentalne i moze podlega¢ ograniczeniom zgodnie z obowiazujacym prawem i przepisami.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Wszystkie elementy wyrobéw do zespalania wewnetrznego i zewnetrznego Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czeSciami i akcesoriami. Ich umieszczanie
powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej, zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

(13

A

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjna lub elektroniczng instrukgja uzytkowania

UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania w celu
uzyskania waznych informacji na temat srodkéw ostroznosci

@

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac¢ ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio zutylizowa¢
po zastosowaniu U pacjenta

Steniel 7]

Produk jatowy. Sterylizowany przez napromieniowanie

WYROB NIEJALOWY

LOT

Numer katalogowy

Kod partii

=

Data waznosci (rok—miesigc—dzier)

C € 0123

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

il

o]

Data produkji

Producent

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukdja uzycia.

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

SL

C € 0123

Navodila za uporabo se lahko spremenijo; Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu
Pomembne informacije — preberite pred uporabo

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

SISTEM FLEKSIBILNIH SVEDROV

il © orRTHOFIX

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

SISTEM FLEKSIBILNIH SVEDROV UPORABLJAJTE SAMO Z VODILNO Z1CO Z OLIVNO ZAOBLJENO KONICO

NESTERILNO C € 0123 A

OPIS
ORTHOFIX instrumenti so sestavljeni iz medicinskih naprav in njihov pripomockov, ki se uporabljajo pri kirurskih posegih. Mednje spadajo rocni kirurski instrumenti in elektricni kirurski instrumenti. ORTHOFIX
naprave lahko uporablja samo kvalificirano osebje, ki je usposobljeno za uporabo kirurskih instrumentov in relevantnih kirurskih posegov. Sistem fleksibilnih svedrov Orthofix sestavljajo intramedularne vrtalne
glave v dveh razlicnih sistemih:
1. Golenica in stegnenica:

a. Monoblok vrtalne glave 8.0 in 8.5mm, ki so stalno pritrjene na fleksibilno gonilno os;

b. Modulame rezalne glave od 9.0mm do 17.0mm z 0.5mm koraki. Te vrtalne glave se pritrdijo na fleksibilno gonilno os, ki se jo lahko pritrdi na rocno ali elektricno gonilo.

Rezalne glave se zaklenejo, ko sveder in gonilna os sezeta preko 980mm x 3.0mm vodilno Zico z olivno oblikovano konico.

2. Nadlahtnica: set monoblok fleksibilnih svedrov od 7.0mm do 10.0mm z 0.5mm koraki. Uporabiti se morajo preko 780mm x 2.0mm vodilne Zice z olivno oblikovano konico.

Tako sistem za golenico in stegnenico kot sistem za nadlahtnico vsebujeta naslednje znacilne materiale:
«Vrtalne glave, spojke in nastavki — nerjavece jeklo

Fleksibilna gonilna os (modularna) — zlitina nikelj-titan
« Monoblok fleksibilne vrtalne glave — glava in osnovni nastavki iz nerjavecega jekla; os iz zlitine nikelj-titan

SPOJKA
V/se monoblok ali modularne gonilne osi imajo kot standardne spojke za hiter sklop AQ. Adapter Zimmer je na voljo v opremi.

NAMEN UPORABE
Sistem fleksibilnih svedrov je namenjen ¢iscenju kostnega mozga in drobcev iz medularnega kanala ter u¢inkovitemu povecanju medularega kanala dolgih kosti za namestitev intramedulamega Zeblja.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred klinicno uporabo, mora kirurg temeljito poznati vse aspekte kirurskega posega in omejitve instrumentov.
Ko se uporablja ORTHOFIX fleksibilen sveder, je potrebno v golenico in stegnenico najprej vstaviti vodilno Zico s premerom 3mm, dolZine 980mm in z olivno oblikovano konico, z uporabo naprave za povecanje
slike, da se laZje precka prelomljeni del kosti in se preveri, ali je bila vodilna Zica pravilno vstavljena. V nadlahtnici je potrebno vodilno Zico s premerom 2.0mm, dolZine 780mm in z olivno oblikovano konico
uporabiti na enak nacin.
Pogosto preverjajte polozaj vodilnih Zic z uporabo ojacevalnika slike (fluoroskopija), da preprecite nenamerno premikanje vodilnih Zic in prodiranje v okoliska tkiva. Uporabljajte fluoroskop za spremljanje
premikanja vrtalne glave. Pazite, da ne izvlecete vodilne Zice, ko izvlacite vrtalnik. Kadarkoli se pojavi dvom, preverite pozicijo s fluoroskopom, predno uporabite naslednjo vrtalno glavo.
Pred vsako uporabo jo je potrebno pregledati in jo zavredi, ¢e je vodilna Zica popraskana ali zvita.
Ko uporabljate vodilne Zice z instrumenti in/ali sistemi cevnih vijakov, o€istite cevne instrumente intraoperativno, da preprecite akumulacijo kostnih ostankov v ceveh. Redno odstranjujte kostne ostanke
iz rezalnih Zlebov.

- Sirina zozitve je dolocena s pred-operadijskim rentgenskim pregledom. Instrument z najmanjsim moznim premerom se uporablja na zacetku vrtanja intramedularnega kanala. Obicajno bo to 7.0mm
v nadlahtnici, 8.0mm v golenici in 9.0mm v stegnenici. Vendar pa se posamezne kosti razlikujejo in ce izbrani sveder ne bo Sel skozi z lahkoto, morate izbrati manj3o velikost. Velikost vrtanja naj se povecuje
5 0.5mm korakom, dokler se ne doseZe Zeljene velikosti.

OPOZORILA
Potrebno je previdnost, da se ne prereze kirurski rokavic pri rokovanju s katerimkoli kirurkim instrumentom z ostrimi robovi in pri tem upostevati rizik infekcije, Ce pride do prereza.
Kirurski instrumenti tega tipa, morajo biti pred uporabo pregledani; ce so opazne poskodbe ali razpoke, se ne sme uporabljati takSnega proizvoda.
Ne porabljajte rezalnih instrumentov, ki imajo topa rezila.
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« Vrtalno-rezalne glave se MORAJO uporabljati v pravilnem vrstnem redu, s korakom 0.5mm. Ne uporabljajte sistema, ¢e manjka rezalna glava.

- Pomembno je, izogibati se prevelikim pritiskom pri vrtanju, da se izognete riziku mascobne embolije. Vrtanje je potrebno izvajati z lahkim dotikom in neznim premikanjem naprej. Ce vrtanje postane pretezko,
odstranite vrtalno glavo in jo oistite ter e je potrebno zamenjajte vrtalno glavo s predhodno rezalno glavo. Pri tem pa preverite, da se vrtalne glave uporabljajo v pravilnem vrstnem redu.

- Instrumenta ne smemo siliti, ce naletimo na odpor, in ga moramo vedno umakniti, ce ne napreduje. Ce se zatakne, vrtalnik lahko osvobodite tako, da na vrtalniku obmete smer vrtanja in ga izvlecete
iz kanala. Prevelik navor in/ali zaustavitev izpopolnjevalca lahko povzroci zlom in drobljenje gredi.

« Pri uporabi intramedulranih vrtalnikov, so porocali o penetraciji skozi ovojnico. V Vedno je potrebno uporabljati vodilno Zico z olivno oblikovano konico ter fluoroskop za preverjanje globine reza. Vodilna Zica
je pomembna za zaklepanje rezalne glave na gonilno os, olivna konica pa za pomoc priizvlacenju zataknjene rezalne glave.

- Da bi preprecili prevrtanje anteriorne ovojnice golenice pri vstopnem portalu, preverite, da je vrtalna glava do konca vstavljena v kanal, predno pricnete z vrtanjem.

- Odpoved instrumenta ali manjsa Zivljenjska doba instrumenta se pojavita prej, e se z instrumentom napacno ravna. Majhne praske imajo velik vpliv na Zivljenjsko dobo in odpornost instrumenta.

« (Celo s pravilno in skrbno uporabo ter vzdrZevanjem instrumenta, kirurski instrumenti na delujejo vecno. To Se posebej velja za rezalne instrumente (npr. vrtalnike, ostre vrtalnike, svedre in kostna strgalca)
ter pogonske instrumente (npr. bate, impaktorje, zatice in ekstraktorje). Taksni instrumenti so izpostavljeni velikim obremenitvam in/ali udarnim silam. V taksnih razmerah lahko pride do zloma, zlasti ce je
instrument korodiran, poskodovan ali opraskan.

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, ce embalaza ni poskodovana. lzdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni
del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv.

Izdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo oistiti, razku~iti 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 150 17664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila

« Pripomocke z oznako,,SAMO ZA ENKRATNO UPORABO” Iahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.

- Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskin 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 varmnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

- Priporocamo uporabo distilnih in razkuZilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. istilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.

- PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.

« Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.

« Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaj, lumni ali matiranimi povréinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rono ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ciscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.

- NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave

« Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.

- Jivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

- lzdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurske instrumente $tejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi
materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmocja
zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega

(iscenja, priporocijiva predhodno ciscenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno koli¢ino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

. Pripomodek v Cistilni raztopini drgnite 2 mehko najlonsko $¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

. Zbrizgo izpirajte kanile s ¢istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

~ o LU~
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8. Skrtacite 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.
1. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

2.Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza CisCenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manjizpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec
(istilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v ¢istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentradiji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti

kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povréin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

. Zbrizgo vsaj trikrat izperite kanile s istilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih
povréinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff,
¢as 15 minut. Uporabo drugih reSitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

11.Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajSajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13.Ce je po dokoncanju korakov ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14.7 vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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Rocno razkuzevanje

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.
. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
. Kanile in grobe ali sestavljene povrdine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11.Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

O 0 N oY U AN —

Samodejno ¢iScenje in razkuZevanje z napravo za {iscenje/razkuzevanje
1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢icenje. Ce element, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. Kanile
b. Dolge slepe odprtine
¢ NaleZne povriine
d. Navojne sestavne dele
e. Grobe povrsine
. Uporabite napravo za Ciscenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN150 15883, ki je pravilno names¢ena, 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 ¢iScenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
. Medicinske pripomocke nalozite v napravo za ciscenje/razkuzevanie. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili,
ki jih zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
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. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.



9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
a. Predhodno ciscenje 4 minute;
b. Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut;
. 3-minutno kon¢no izpiranje z deionizirano vodo;
. 5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze A0 = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuZevanje, mora biti preciscena;
f. Sudenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabnik mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca istila.
10. Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.
11.0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12.Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za icenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13.Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

o o o

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.

Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporaho obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

« Wse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kii, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

- Cevizualni 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 povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI. Zlasti, ¢e so na gredi iz titan-nikljeve zlitine
(Nitinol) vidne razpoke ali praske, instrumenta v nobenem primeru ne smete uporabljati in ga je potrebno v celoti zamenjati z novim. Testi dokazujejo, da so te okvare vzrok za zlom gredi, ki se lahko zgodi
med uporabo v pacientovi medularni votlini s tveganjem, da ne bo mogoce odstraniti vseh fragmentov.

NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.

- Cesoinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecajein gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo visoko
precisenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 5o na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednijih sistemov embalaze:

a. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (SMS). Ovoj mora biti dovolj
trden, da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi
je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih
je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocjiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, s3j ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo
ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:
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Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
. . ! . Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA orqanizacie (WHO)

Najmanjsa temperatura o o o o o o o of

izpostavlenost 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

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 ¢iscenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleziti. Treba je ustrezno oceniti
in zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.

INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja ¢istilna sredstva.
Ta istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
« Zarotno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentradija 2%
« Zarocno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
- Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

POMEMBNO OBVESTILO

- Nainstrumentu ORTHOFIX je strogo prepovedano izvajati kakine koli spremembe. Ce tega priporocila ne upostevate, druzba ORTHOFIX zavraca vsakrsno odgovornost za kakrsne koli poznejse posledice.
|zdelek je oznacen za specificne indikacije, oznacene na etiketah. Uporaba instrumentov v namene, za katere niso bili izdelani, je protislovno ali brez odgovomosti za varno in ucinkovito uporabo.
Za informacijo o posameznikih in institucijah, ki uporabljajo instrumente v namene, za katere niso bili izdelani (npr.: uporaba bre etiket), je taksna uporaba lahko eksperimentalnega znacaja in je predmet
restrikcij znotraj dolocenih zakonov in predpisov.

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je potrebno obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deliin dodatki. Vstavljati jih je dovoljeno izkljucno s pomocjo posebnih
instrumentov Orthofix, pri Cemer je treba natan¢no upostevati kirursko tehniko, ki jo priporoca proizvajalec v ustreznem prironiku operadijskih tehnik.
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Simbol

Opis

(3]

A\

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo

@

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju) na pacientu, ga ustrezno zavrzite

srene n]

Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

LOT

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

|zdelovalec

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Rx Only

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System
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C € 0123

WHCTpyKUwwTe 33 ynoTpeba NOANEXaT Ha NPOMAHA. AKTYanHaTa BepCA Ha BCAKA MHCTPYKLAA 33 ynoTpeda BUHArY e HanyHa oHMaiiH
Bax<Ha uHdopmavuma — mons, npoyeTere npeau ynotrpeba

BukTe cbio nucrtoBKaTa ¢ MHCTpYKumMu PQRMD 3a MeMLIMHCKN U3AenusA 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

MBKABA CUCTEMA 3A PA3LUUPABAHE

il © oOrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 — ®akc: 0039 (0) 45 6719380

U3MON3BANTE CAMO FbBKABATA CUCTEMA 3A PALUMPABAHE C BOAELLIA TEN 3AOBJIEH TUM , MACTUHA*

HECTEPUTHA C E 0123 A

ONMUCAHUE
ORTHOFIX 060pyzBaHeTo Ce CbCTov OT MeANUMHCKM U3AENNA 11 TEXHUTE aKCecoapi, U3M0A3BaHI B XUpYprityHy npotieaypu. OOXBATBT BKAIOUBA PbUHM XMPYPTUYHIA NHCTPYMEHTIA 1 XUPYPTIUHN
WHCTPYMEHTIA, 33ABIKBAHI OT eHepruiiHu u3tounuuy. 3aenuata ORTHOFIX Tpa6Ba Aa ce u3non3Bar camo oT KBanuQuUMpaHy CRyxuTenw, 0byyeHn B U3N0N3BIHETO HA XIPYPTUYHIA UHCTPYMEHTI U
CBOTBETHUTE XUPYPrAYHI NpoLieaypi. [bBKaBaTa CUCTeMa 3a pastunpasane Ha Orthofix BKMUBA cepuA MHTPaMeaynapHy pasLwnpABALLI MaBy B [1Be Pa3NMUHIA CACTEMI:
1. Tnwan 1 beapeHa KocT:

3. Mowobnokogi 8.0 11 8.5mm paswmpABaLLY MaBM, KOWTO (a TPatHO 3aKpeneHH KbM rbBKaB BojeLL Baf;

b. MogynHu pexetwy magw ot 9.0mm £o 17.0mm cbc cTbki ot 0.5mm. Teavt pa3LvpABALLM [MaBU CBbP3BAT KbM MbBKAB BOAELL BAIT, KOVTO 0T CBOA CTPAHA € (BbP3aH KbM PbUHA UM MEXaHIN3MPAHA TPAHCMICUA.

PexceluyuTe magin ca 3aK104eHM Ha MACTO, Kb/ETO NP Pa3LUIUPUTENAT U BOAELUMAT B e npokapaHa 980mm x 3.0mm BogelLa Ten 3a06neH Tun ,MacinHa".

2. PameHHa KOCT: KOMMAEKT 0T MOHOBAOKOBY MbBKaBY pa3iumputennt ot 7.0mm o 10.0mm cbe cTbikm ot 0.5mm. TpAbsa Aa ce u3n0n38aT Haa 780mm x 2.0mm BozeLLa Ten 3a00neH Tvn , MaciHa"

I nBete cuctemu, Muwan & beapeHa KocT 1 PamenHa KocT, UMa CleiHuTe XapakTepucTiky Ha MaTepuanue:

« Pa3wvpaBaLLY rMaBM, CbeaVHEHA U KpaiiHy GUTUHI — HepbX/aeMa CTOMaHa

- [bBKaB BoAeLL BN (MOAYNEH) — HUKeN-TUTaHNeBa CNnaB

+ MoH06110K0BY bBKaBY Pa3LLMPUTENI — MaBHI 11 0a30BY QUTUHTY OT HepbxAaeMa CTOMaHa; Ba OT HUKeN-TUTaHueBa CniaB

CbEANHEHUE
Benuku BoneLLy Banose, MOHOOMIOKOBI M MOAYNHY, CTaHAaPTHO UMaT AQ Gbp31 (BbP3BALLY CbeMHEeRNA. B KOMMNEKTTE IMa Ha Pa3nonoxeHue afantep Zimmer.

W3NMO0A3BAHE NO NPEAHA3HAYEHUE
[bBKaBaTa CVCTeMa 3a Pa3LLVPABaHE € NPeaHa3HaueHa fa V34MCT MeAyNapHIIA KaHar OT KOCTeH MO3bK 1 OCTaTbLit 1 eQeKTVBHO Z1a Pa3LuVpy MeRynapHIAR KaHan Ha A KOCTV 3a NPUEMaHETO Ha UHTpaMedynapHa Uma.

NPEANA3HU MEPKU

« [peau knuHMYHa ynoTpeba Xupypror TpAGBa M3UANO A pa3bupa BCUUKY aCMeKTH Ha XupypriuHaTa NpoLeAypa 1 orpaHuueHyaTa Ha 060pyaBaHeTo.

- Korato ce n3non3ea rvekas paswmputen Ha ORTHOFIX, 8 nuwana v beapeHata kocT mbpeo TpAGBA Aa e BKapa BO/ELLa Tef 3a007eH T, MacnHa" ¢ AUaMeTbp 3mm 1 AbmxiHa 980mm, u3non3saiiki
yCUnBaTeN Ha U300PaXKeH1ETO 3a 3aCAYaHe Ha MACTOTO Ha GPaKTypaTa U Aa Ce NPOBEPY any MONOXEHUETO Ha Bo/eLLaTa TNl e MPABIHO, KOraTo e BKapaHa 3uAno. 10 ChLA HauuH B pameHHaTa KocT
TpA6BA A Ce M3M0N3Ba BOZELLA TeN 3a007eH TN, MaCMHA" ¢ AuameTbp 2.0mm u AbmkuHa 780mm.

«[lpoBepaBaiite yecTo NoMoXeHueTo Ha BodeLlaTa Ten, KaTo U3non3Bate ycungaten Ha u3o0paxennero (¢nyopockonua), 3a Aa NPeAoTBPaTATE HenpeaHaMepeHo npemecTBaHe Ha Bogellara Ten
Ul NPOHYKBaHe B OKOMHWTE ThKaH. /3non3Baiite Gyopockona 3a HabMoAeHNe Ha HanpeBaHeTo Ha pasluMpABaLLaTa rMaBa. [lorpuxere ce Aa He U3TernATe BoelLaTa Ten Cpes KaTo pasLupuTendr
€ U3BNEYH 11 1K CbMHEHIe NPOBepeTe OTHOBO MONOKEHUETO € GyOpOCKONMA NPeay NOAaBaHe Ha (N1eABaLLaTa pa3LuMpABALLA 11aBa.

- [pean Bcaka ynotpeba Bogeluata Ten TpAGBa A ce NPoBepH 11 1a e U3XBBPAN, aKO Ce YCTaHOBM, Ue e HaApackaHa inu U3BmTa.

« KoraTo BogelLaTa Ten Ce M3M0A38a C MHCTPYMEHT U/UAW KaHIONMPaHH BUHTOBYU CUCTEMH, NOUNCTETe MHTPAONePaTUBHO KaHIONPaHWTE UHCTPYMEHTY, 3a ia NpeaoTBpaTUTe CbOMPAHETO Ha KOCTHIA
0CTaTbLM B KaHioNaUMATa. [TounCTBaliTe perynapHO pexeLuuTe 6pasan OT KOCTHY OCTATBLM.

« llnpuHata Ha MBMLATa TbKaH Ce onpeaend oT NPeAonepaTHBHO PEHTTeHOBO M3CedBaHe. 33 MbPBOHAUANHOTO PA3LUMPABAHE Ha MHTPAMEAyNapHUA KaHan ce 1U3NoN3Ba MHCTPYMEHTBT C Bb3MOXHO
Hali-MankuA guamerbp. 061uyaitHo ToBa we 6bae 7.0mm B pameHata kocT, 8.0mm B nuwiAna v 9.0mm B begpeHata koct. OTAeNnHITe KOCTIA 0baye ce pa3nuuaBar v ako U3bpaHuAT paswiupuTen He
npemInHaBa niecHo, TpAGBa 1 ce u3bepe Mo-ManbK paamep. PasmepsT Ha pasLumpuTens TpAOBA Aa Ce YBeNUYaBa CbC CTBKM 0T 0.5mm A0 A0CTUTaHe Ha enaHua pasmep.

NPEAYNPEXAEHUA

- TpAbBa Aa Ce BHYMaBa 1 He Ce PA3PEXAT XMPYPriuHNTE PbKABHLM, KOraTo Ce 60PaBi C OCTP XVPYPritueH UHCTPYMEHT, KAKTO 1 a Ce B3ene MOJ BHUMaHVe PUCKT OT MHOEKLVA npu clyyait Ha NopA3BaHe.
« XMpypruyHuTe MHCTPYMEHTI OT T031 TUN TPABBA [1a Ce UHCNEKTIPAT NPeAM YNoTpeda; MPOYKTHT He 611BA Aa Ce M3N0N13Ba, AKO MMa BUAMMY AeOeKTIA UM MyKHATUHM.

« He u3n0n3Baiite pexeLL UHCTPYMEHTH, KOWTO MMa M3TbNeHu pbooge.
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« Pexewwar paswuputen TPABBA fa ce 13n0138a B NpaBiHa NocneoBatenHocT, Ha 0.5mm uHTepBany. He 13non3gaiite cCTema 3a pasLuMpABaHe, ako Ma IUMCBaLLA Pexellia r1aBa.

+ BaxHo e pa ce n30arBa ynpaxkHABaHeTo Ha TBbPAE roNAM HaTUCK NO Bpeme Ha Pa3LunpABaHe, 3a Aa ce u3bere puck ot MacTHa embonua. PaslnpaBaHeTo TpAOBa Aa Ce U3BbPLLBA C N1EKO 0KOCBaHe
Yl BHUMATENHO JIBIXEHME Hanpes. AKO TOBa e TPYAHO, OTCTPaHeTe pa3LuipABaLLaTa [11aBa v A NOUICTETe, NpU HeoOXoAUMOCT NPoKapaliTe NpeANLIHaTa pexella masa. [poepeTe Aann paslumpABaLyuTe
FNaBi Ce M3M03BaT B NPABIIHATA NOCIEA0BATENHOCT.

+ VHCTpYMeHTBT He TPAGBa A1a Ce HacuBa, aKO e YCTaHOBM CbNPOTUBAEHIE, KAKTO U BUHAr TPAOBa [1a Ce U3TErIA, aKo He Hanpe/iBa. AKO Gibje 3allivnaH, pasLuMpuTenaT Mose a ce 0cB000V Upe3 00pbLIaHe Ha
NOCOKaTa Ha TPAHCMIACUS HA Pa3LUMPUTENA 1 U3TErTIAHE OT KaHana. [TpeKaneHo yCyKBaHe 1/wi 3aTbpaHe Ha eHO MACTO Ha Pa3LUMpHTeNa Moxe Aa NPUYIHI GPAKTYPa Ha Bana 1 1a HACTbNM GparmeHTpaHe.

« [pOHIKBaHETO Ha KOpaTa Ce OTuMTa C UHTPaMeayNapHI PaLUpTenI. BbB BCuukM cnyyan TpebBa Aa Ce N0138a BOZeLL(a Ten 3a00M1eH T, MacTHa" 1 Aa Ce 13n0n138a GnyopockonuA 3a HabnloeHIe Ha b6ouMHaTa
Ha cpe3a. Bogelt(ata Ten e 0T CbILeCTBEHO 3HaueHMe 3a 3aKNI0UBaHE Ha PEeXeLLIATa MaBa KbM BOELLA Bafl, @ 3a00f1eHUAT TN, MACTMHA" Ce U3M013Ba 33 M3 bPBaHE Ha 3alMNaHa Pexell(a Maga.

+ 33 npej0TBPaTABaHE Ha NPeKOMEpHO PaslLMpABaHe Ha NpejHaTa TOMaNHa Kopa Npu ToUKaTa Ha BAM3aHe ce yBepeTe, ue Pa3LuMpABALLATa [1aBa e U3UANO BKaPaHa B KaHana, npe/ain a NpUoXuTe cuna.

- [Ipn HenpasunHa ynotpeba e no-BePOATHO A Ce NOMyYY HEM3NPABHOCT Ha MHCTPYMEHTA W HaManABaHe Ha CPOKa Ha exkcnnoatauwa. Mankin ApackOTUHIN MOXe /1a OKXKaT CbLIECTBEH eeKT BbpXy
(POKa Ha 13n0N3BaHe NPeAV yMOpa Ha MaTepiana U Bbpxy Cnata Ha NpoayKTa.

« Jlopu v npy npaBuAHa ynoTpeba, rpubka v NOAAPBHKKA He TPAOBA [1a Ce 04aKBA XNPYPIIUHUTE MHCTPYMEHTY Aa U3AbpxaT be3kpaiiHo. Tosa Baxin B 0C00EHa CAN1a 33 PeXeLLIATe UHCTPYMEHTI (Hanp.
0OPMALLIMHIA, PA3LUPUTENM, CAMOHAPE3HY BIUHTOBE U MANN) 11 331BWKBAHIATE MHCTPYMEHTU (Hanp. UyKUeTa, YAPALLY enemeHTH, LGTOBe 11 eKCTPAKTOPH). TakyBa MHCTPYMEHTY Ca NOANOMEHN Ha BIICOKO
HaTOBapBaHe W/unw Cvni Ha Bb3aeicTBYe. Mpu TaKINBa YCIOBYA MOXE 1 HACTBNY CUyNBaHe, 0CO0EHO KOraTo MHCTPYMEHTT e KOpo3npan, NoBpedeH Ui HaApackaH.

CTEPWIHW W HECTEPWJIHU NPOJYKTU

V3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPUTHI nnu HECTEPUIHI 1 8bpxy eTukeTa e nocoueHo Kakei ca.

B cnyuaute Ha CTEPUIIHIN npoayKTh, UeNocTTa, CTepUnHOCTTa 1 GYHKUIMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA Ca OCUTYPeHY CaMo aKo OMaKOBKATa He e NoBpezeHa. He u3non3gaiiTe, ako 0nakoBKaTa e HapyLueHa,
Henpe/HamepeHo 0TBOPEHa NI aKo CMATaTe, Ye KOMMOHEHTBT e AedieKTeH, NOBPe/eH WK UMaTe TakuBa CbMHEHUA.

[llocrasanute HECTEPUTHI npozyKTv u3ucksat nouncTBanxe, Ae3vHOeKwwA 1t crepunu3alig npeay ynorpeba Cnopes npoLeaypute, NoCoUeHi B CleaBaLATe UHCTPYKLMM.

WHCTPYKLIMKA 3A MbPBOHAYAJIHA N TOBTOPHA O6PABOTKA

HacTosLwuTe MHCTPYKLMN 33 MOBTOPHA 06paboTKa a CbcTaseHM B CboTeTcTBYe ¢ 15017664 1 ca onobpen ot Orthofix B CbOTBETCTBYE € MEXYHAPOAHNTE CTAHAAPTH. 3aIbMKeH/e Ha 3APABHOTO 3aBefieHIe e a
TapaHTUPa, Ye NOBTOPHaTa 00PaboTKa e U3BLPLLBA B CHOTBETCTBYE C NPE0CTABEHIATE UHCTPYKLAN.,

Mpepynpexpexus

« 3nenuata ¢ Haanuc Ha etuketa,,CAMO 3A EJHOKPATHA YTOTPEBA" moxe na ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTY MPey MbPBaTa MM KMHNYHA ynoTpeda, Ho He TpA0Ba a ce obpaboTear
NOBTOPHO 3a MHOTOKPaTHa ynoTpe6a B KAMHUUHY YCOBMA.

« l3nenudta 3a egHokparHa ynotpeba HE TPABBA [IA CE 113MOM3BAT NOBTOPHO, Tbit KaTo He MoraT Ja U3MbAHABAT NPeAHa3HAUeHNeTo ¢ Ced mbpsata ynotpeda. [TpomeHuTe B MexaHuHuTe,
OU3NUECKITE WY XMMUYHIATE XaPaKTEPUCTIAKI NPV YCIOBUATA Ha MHOTOKPATHa YNoTpeda, NOYMCTBAHETO U NOBTOPHATA CTEPUAN3ALIMA MOXe 1 HapyLIAT LENOCTTa Ha AU3aiiHa W/WnK MaTepuana, KoeTo
BOAM 10 HaManeHa 6e30MacHoCT, GKTUBHOCT U/WIM CbOTBETCTBIE C NPUNOXUMIATE CrieuydukaLn. Mona, BIKTe eTHKeTa Ha U3AeNVeTo, 3a Aa ONpeaenyTe A € 3a eHOKPATHa AN MHOTOKpaTHa
ynoTpeda i/unv 3NCKBaHATA 3a NOUMCTBAHE 11 OBTOPHA CTEPUIU3ALMA.

« [lepcoHamst, KoidTo paboTy CbC 3aMbPCeHI MeANLIMHCKY U3eNna, TPAOBA Aa CNa3Ba NPeANasHUTe MepKy, 0npejeneHin B NPOLeaypaTa Ha 3PaBHOTO 3aBejieHue.

- [IpenopbuBar ce nouncTalym U Ae3nHdekumpawy pastopu ¢ pH 7-10.5. MouncTBawmte 1 Ae3nHdeKUmMpaLLuTe pastBopu C No-BICOKO pH TpAGBA fa ce M3N0A3BAT CMopes U3NCKBAHUATA 3a
CHBMECTUMOCT Ha MaTepyaiATe, NOCOYEHI B TexHUUECKITE CNeLMOUKaLIA Ha NOUNCTBALLNA Npenapar.

« HE TPABBA 1a ce n3non3gar nouncTeaLy 1 Ae3vHexLupatLy npenapatv ¢ nyopua, XAopua, 6poming, HoAUA UM XUAPOKCUAHH HOHN.

« KOHTaKTbT C duU3nonoruyHy pasteopy TpA6BA Aa Ob/e CBAEH 10 MUHUMYM.

« (NOXKHWTe U30eNns, Kato HanpuMep TaKIBa C LIAPHUPK, KyXVHY AU CbeAMHABALLM Ce MOBBPXHOCTY, TPAOBA Aa ObAAT LIATENHO NOYMCTEH! PHUHO NPEAV ABTOMATA3MPAHOTO MM U3MIIBAHE, 33 Aa Ce
NpemaxHaT 3aMbPCABAHUATA, KOUTO Ce HATPyNBaT BbB BANLOHATUHNUTE. AKO AaZIeHO YCTPOIACTBO Ce HyxAae OT CeLaHIA TPUKIA NPY NPEABAPUTENHOTO NOYMCTBaHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HannuHa
CnewunduryHa 3a npogykTa Y3y, KoAto e J0CTbAHA C NOMOLLTA Ha MaTpULATa C JaHHI, NOCOYEHa Ha eTUKETa Ha NPOAYKTa.

- HE 13non3BaiiTe MeTanHi YeTK Ui CTOMaHeHa Ten.

OrpaHnyeHus npn noBTopHa 06paboTka

« MoBTopHaTa 00paboTKa Ma MIUHIManeH eQeKT BbXy MHCTPYMEHTUTe, KOUTO M03BONABAT TakaBa 06paboTKa.

« KpasT Ha none3nus um vBOT 061KHOBEHO Ce Onpezens oT U3HOCBAHE W NOBPEAa, NPUUMHEHY OT ynoTpedaTa um.

« [lpoaykTute C eTuket,,3a eaHokparHa ynotpeba” HE TPABBA pa ce u3non3gar NOBTOPHO B KNMHINYKI YCIOBIA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA 1M 00paboTKa.

O0COBEHOCTU HA YNOTPEBATA

J13BbpuuBaliTe NoBTOPHa 00paboTKa Ha MeAMLIMHCKNTE U3AENKA 3a MHOTOKDATHA yNoTpeda BefiHara, KOrato e NpakTYeCKi Bb3MOXHO, 33 Aa Ce MUIHUMU3IPA 33CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHIAATA U OCTATbLIATE.
33 ONTUMANHV PE3yITaTVl MHCTPYMeHTHTe TpAOBa Aa Ce MOUVCTBAT B PaMKuTe Ha 30 MUHYTU Clies ynoTpe6ara.

HE n3non3Baiite GUKCMpalL NOYMCTBALL NPenapaT WK ropeLLia BOAa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa 10Be/e 0 GYKCMPaHe Ha 0CTaTbUuTe.

OBE3OMACABAHE U TPAHCOPTUPAHE

MoKpHBAIATe 3AMbPCEHHTE MHCTDYMEHTY 110 BpeMe Ha TPAHCTIOPTUPAHE, 38 Aa Ce CBEAe 10 MAHMYM PUCKBT OT KDbCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BCUUKI U3M0N3BAHI XADYPTIUHIA MHCTPYMEHTI TPAOBa Aa ce
cywTar 3a 3ambpcenu. (na3Baiite NPOTOKONUTE Ha BOMHUYHOTO 33BEAICHIE 3a PAOOTA CbC 3AMbPCEHN 1t GUONOTHYHO OMACHU MaTepuany. PaboTata Cb¢, CHOUPAHETO M TPAHCTOPTUPAHETO Ha M3MOA3BAHN
WHCTPYMEHTY TPABBA 1 Ce KOHTPOMMPA CTPUKTHO, 32 a Ce CBEAAT 10 MUHIMYM BCUUKY BH3MOXHI PUCKOBE 33 NALMEHTUTE, MEPCOHAA W BCUUKI 30HH HA 3ADABHOTO 3aBEMIEHNE.

MOArOTOBKA 3A MOYNCTBAHE
Ta31 npoLeAypa Moxe a ce NPOMYCHe B Clyyaii Ha AVPeKTHO NOCeABALLO PBUYHO NOYNCTBAHE 1 e3nHOeKLUA. B cnyyait Ha CUNHO 3aMbPCEHO MeANLIHCKO U3AeN1e 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce Npenopbusa
NPeABAPUTENTHO 1 PHUHO NOUNCTBAHE (OMICaHY B ClieABALLYA Pa3aen), Npeav Aa e 3an0uHe NPOLIeC 32 ABTOMATUYHO NOYNCTBAHE.

PbuHo NpeaBapuUTeNnHo NoYMCTBaHe
1. Hocete npeanasHu cpeCTBa B CbOTBETCTBHE C NpeNa3HiuTe MepKY 3a 0e30MacHOCT 1 MPOLieypaTa Ha 3APABHOTO 3aBezeHNe.
2. YBepere ce, ue Cb/IbT, B KOVTO Lije Ce U3BBPLUN NOYNCTBAHETO, € YACT 1 CyX. B Hero He TpAOBA Aa UMa BRI Uy A1 YaCTULM.
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3. HambaHeTe Cbyja € JOCTATbYHO KOMMYECTBO Pa3TBOP Ha nouwcTBaLwa npenapar. Orthofix npenopbusa ynoTpe6ara Ha Cnabo ankane eH3uMeH pasTBop Ha NOYCTBALL NPenapar, 6asupan Ha noYMCTBaLL
npenapar, Chbpxally <5% aHUOHHI MOBbPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA 1 eH3UMM, TIPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha Jefi0HN31PaHa BOAa.
4. BHMaTeNIHo NoToMeTe KOMMOHEHTa B Pa3TBOpa, 33 f1a M3M1e3e Bb3yXbT.
5. J3TbpKaiiTe U3ENIMETO € YeTKA C Mekyt HailNOHOBY BAAKHA B MOUMCTBALLIWA PA3TBOP, JOKATO MpeMaxHeTe BCUYKI BILAMMIA 3aMbPCABAHUA. V3M0M13BaliTe YeTKa C MeKyl HailoHOBY BNaKHa, 3a A
OTCTPaHWTe OCTATBUMTE OT KyXVHUTE, HEPABHUTE W CHCTaBHIUTE MOBBPXHOCTH, KaTO U3MON3BaTe BHPTENNBO ABIKEHNE.
. VI3MnakHeTe KaHIOAMPAHUTE YUacTbLM C NOYMCTBALLYA PA3TBOP € IOMOLLTA Ha CIPUHLIOBKA. HUKOTa He U3N0N3BAIATE METAMHY YETKM M CTOMAHEHa Ten.
. V13BaeTe u3n1enveTo oT NOYNCTBALLIA Pa3TBOP.
. VI3MuiiTe  YeTka OTIENHUTE KOMMOHEHTI MOA Tevallia Boa.
. TlouwcTeTe C ynTPa3ByKOB ype/] OTAENHUTE KOMMOHEHT B era3upan MoYnCTBaLL pasteop.
0 V3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE B peyVCTeHa CTepHTHa BOAa, 0KATO OTCTPAHWTE BCMYKI OCTATbL OT MOUNCTBALLWA TIpEnapa. /3non3saiite CPUHLIOBKA MPU HANMLMETO Ha AlyMEHI U KAHIONMPAHN YUaCTbLM.
1./138azeTe u30€A1MeTo 0T BOAaTa 33 U3MNaKBaHe U 0 OCTABETe A Ce OTLieM.
2. BHUMATENHO MOACYLLIETE PbUHO C OMOLLTA Ha MOMMBALLIA XaPTHA WM KbPNa, KOSTO HE MyCKa MbX.
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MOYNCTBAHE

061wy ykazanua

Orthofix NpenocTaBA 1Ba MeTOAA 33 NOYACTBAHE: PbueH METOA 11 aBToMaTUYeH MeToz. Korato e npunosimo, ¢a3ata Ha MounCTBAHETO TpAOBA Aa 3an0uHe BeAHara Clefl Ga3aTa Ha npeaBapUTeNHOTO
NOUMCTBaHE, 33 1a Ce 130erHe 3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUYHUAT NIPOLIEC HA TOYUCTBAHE € NO-BH3NPOU3BOANM U CNIEI0BATENHO NO-HAAEXKAEH, a NEPCOHANBT € B N0-MaKa CTeNeH U3M0MeH Ha 3aMbpCeHNTe U3eNUA U U3N0N3BaHUTE NOUNCTBALLA
CpeAcTBa. lepcoHantT TpAGBA [a CNeaiBa NpeanasHIATe MepKil 3a 6e30MacHOCT 1 MPOLEAYPUTe Ha 3APABHOTO 3aBeZieHNe NO OTHOLLIEHHE Ha yroTpedaTa Ha Npeana3HiA CPEACTBA. B UacTHOCT, nepcoHamsr
TpAOBA A3 CNa38a MHCTPYKLIUTe, NPeAOCTaBEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha NOYNCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NPABUNHOTO bopaBeHe 1 ynoTpeda Ha npoayKTa. (Na3Baiite BCAYKI MHCTPYKLIMM, NPEAOCTaBEH! OT
NPOM3BOAWTENA Ha MOUNCTBALLMA NPENAPaT, 0THOCHO BPEMETO Ha MOTanaHe Ha U3AeNueTo B MOYUCTBALLIOTO CPEACTBO/AE3MHOEKTAHTA Il HEroBaTa KOHLEHTpaLA. TpAOBa CTPOro Aa ce Cey KauecTBoTo Ha
BO/ATa, U3M0A13BaHA 32 Pa3peX/aHe Ha NOYMCTBALLITE CPEACTBA U 33 U3NNIAKBAHE HA MeANLMHCKNTE U3Meua.

PbuHo nouncrBane

1. Hocete npeanasHu cpeAcTBa B CHOTBETCTBIE C NpeAna3HiuTe MepKy 3a 6e30NacHOCT 1 NpOLiedypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBezeHue.

2. YBepere Ce, ue CbbT, B KOWTO Luie Ce U3BBPLUI NOYNCTBAHETO, € YACT I CyX. B Hero He TpAOBa Aa UMa BIAAIMM Uy A1 YacTULM.

3. HanbnHeTe cbaa € 0CTaTbuHO Pa3TBOp 3a nouncTeare. Orthofix npenopbuBa 3non3BaHeTo Ha C1abo ankane eH3inieH NOYMCTBALL PA3TBOP.

4. BHumarenHo noTonete KOMMOHeHTa B Pa3TBOpa, 3a Aa U3ne3e Bb3AyXbr. YBepeTe ce, Ue NouMCTBALLNAT Pa3TBOP AOCTITA 10 BCUUKN MOBBPXHOCTH, BKIOUATENHO OTBOPYU WM KaHIONMPaHM YUacTbLM.

5. UatenHo U3TBPKaiiTe M3KENMETO B NOUNCTBALLIA PA3TBOP C UETKA C MKW HAINOHOBH BAKHA, JOKATO MPemaXxHeTe BCAYKM BULVMY 3aMbPCABAHIAA. 113M0n3BaiiTe YeTKa C MeKi HalinoHOBY BNakHa,
33 /13 OTCTPAHITE OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEPABHIATE AW CHCTABHIUTE NOBBPXHOCTH, KATO M3N0N13BaTe BHPTENNBO ABIKEHNE.

. V3nnakHeTe KaHioMPaHWTe YUacTbLY MOHe TP BTV C NOYMCTBALLMA Pa3TBOP C MOMOLLITA Ha CPUHLOBKA. HIKOra He 13M03BaiiTe METAHI YeTKIA UAK CTOMaHeHa Ten.

. 113Bagere u3zenueTo oT NOYNCTBALLIA PasTBOP.

. V3mwiiTe € yeTka oTaeNHUTE KOMMOHEHTY MOJ Tevallla BoAa.

. llocTageTe 0TAENHUTE KOMNOHEHTY B YITPA3BYKOB ype/ € Aera3vpaH nouncTBaLL pa3reop npvt 2% 3a 10 mukyTy. Orthofix npenopbuga ynotpebara Ha NOYMCTBALL Pa3TBOP, 6a31paH Ha MoUNCTBALL
npenapar ¢ <5% CbAbpaHIe Ha aHUOHHI NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA, HEiOHHIN NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA 1 éH3UMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeiioHu3vpaHa Boga. Orthofix
npenopbyBa ynotpeba Ha ynTpa3ByKkoBa uectota 35kHz, mouHoct = 300Weff, 3a 15 MuHyTI. YnoTpebaTa Ha Aipyrv pa3TBOpY 1 NOKa3aTeny TpAOBA Aa ce YTBBPAYN OT NOTPEOUTENH U KOHLIEHTPALMATA
TpAOBa /13 € B CbOTBETCTBIE C IMCTOBKATA C TEXHUUECKM AHHIN Ha NPOV3BOANTENA Ha Npenapara.

10./3nnakHeTe KoMnoHeHTWTe B NPEUICTEH CTEPHHA BOA], AOKATO OTCTPAHNUTE BCUUKIA OCTATBLY OT MOUNCTBALLIAA Npernapar.

11./13nnakHeTe KaHIoNMpaHUTe Y4acTbLK, rPy6UTe UAK ChCTaBHUTE MOBLPXHOCTY MOHE TPH BT C NPEUCTeHa CTepUHA BOAA. MpY HAMUME Ha KaHIONPaHU YYacTbL  Bb3MOXHO a u3non3pate

CMIPUHLOBKA, 33 13 C& YNIECH U3MbIHEHNETO Ha Ta3t CThIKA.

12.113BaeTe U3AEAMETO OT BOAATA 32 M3MNAKBAHE 1 T0 OCTABETE Aa Ce OTLEAN.

13. AKO ClefL MPUKAIOYBAHETO Ha BCUYKY CTBIKIA 33 MOUMCTBAHE BbPXY M3AENMETO 0CTaBa HANMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTBNKIATE 3 MOUVCTBaHe TPAGBA Aa Ce NOBTOPAT, KAKTO e 0MMCaHO Mo-Tope.

14. BHumaTenHo noacyLueTe PbyHO C NOMOLLTA HA NOMMBALLIA XapTHA WK KbPNa, KOATO He MYCKa MbX.
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PbyHa gesuHdexuma

1. YBepere ce, ue CbAIbT, B KOITO LLje Ce U3BPLLN NOYUCTBAHETO, € UNCT 1 CyX. B Hero He TpAOBA A 1Ma BIUAUMY Uy a1 YaCTULIV.

. HanbnHeTe cbfa ¢ 0CTaTbuYHO KONUeCTBO pasTBOp Ha AeuHdexTanT. Orthofix npenopbuBa 13non38aHeTo Ha 6% pasTBOp Ha BOAOPO/EH NEPOKCU, MPUTOTBEH € BOMA 3a MHEKLMM, B MPOABIXeHIE Ha 30 MIAHYTH.

. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a /a U3Ne3e Bb3AyXbI. YBepeTe ce, ue Ae3MHGEKTaHT T CTUra [0 BCUUKM NOBBPXHOCTIA, BKIOUATENHO OTBOP UM KaHIONMPaHY YUaCT bLM.

. V3nnakHeTe KaHioNMpaHWTe yuacTbLY, rpy6uUTe N ChCTaBHUTE MOBBPXHOCTY NOHE TPI BT C Ae3MHEKLUMPaLLIVA Pa3TBop. /13non3gaiiTe CNPUHLOBK], HAMbAHEHA C Ae3MHGeKLVMpaLL Pa3TBop, 3a A
npoMIeTe KaHioNMpPaHITe yuacTbLu.

. /13BajeTe uacTuTe OT pa3TBOPA U T OCTaBETE A3 e OTLEAAT.

. HakwcHeTe i1 BbB BOAA 33 MHXEKLIAW, 33 13 NPeMaxHeTe OCTaTbUWTe 0T Ae3MHGEKUMPALLAA Pa3TBOP.

. TpomwiiTe KaHAMPaHUTE YUaCTBL NOHE TP MBTU CbC CIPUHLIOBKA (HAbAHEHA C BOAA 3a UHEKLM).

. /I3BazeTe u3eA1eTo 0T BOATa 3a U3NNAKBAHE 1 10 OCTABETE Aa CE OTLEAM.

. oTopeTe npoLielypara 3a U3nNakBaHe, KakTo e onicaHa no-rope.

0. BHumaTenHo nozcyLUeTe pbyHO C NOMOLLTA Ha NONUBALLA XapTIA UM KbPNa, KOATO He MyCka MbX.

.Ornepaiite 11 NOBTOPeTE PHUHOTO MOUNCTBAHE U AE3MHOEKLINATA, aKO e HEOOX0AUMO.
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ABTOMaTNYHO NOYNCTBaHE U Aie3UH(EKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 3a MUeHe U fie3nHdeKuus
1. Hanpasee npeABapUTeNHO MoUKCTBaHe, ako e HeoOXoAMMO NOPaAM 3aMbPCABAHETO Ha U3aenveTo. 0bbpHeTe 0c0beHO BHUMaHHe, KOraTo eeMeHTUTe 33 MOYMCTBAHE ChAbPXAT N UMAT:
a. Kaionupanm yuactbum
b, [lbnru rayxu oTBOpY
¢ CheAMHABALLY Ce NOBBPXHOCTI
d. KomnoHeHTn ¢ pe3ba
e

. [py6u noBbPXHOCTH
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. V3non3Baiite ycTpoIicTBO 33 MueHe 1 Ae3uHdeKun, koeto e B cboTBetcTaie ¢ EN SO 15883 11 e npaBunHoO MOHTMPaH0, NPOBEPEHO 1 PEAOBHO Ce NOAJAra Ha TeXHUUECKO 00CYKBaHe 1 TeCTBaHe.
. YBepeTe Ce, Ue CHABT, B KOVTO LLE e U3BBPLUY NOUNCTBAHETO, € UIACT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZUMI UyXau YacTiu.
. YBepeTe ce, Ue YCTPOIACTBOTO 3 MUeHe 1 Ae3uHEKLUA paboTy.
. MocTaBeTe MeaNUMHCKIATE U3AAUA B YCTPOVCTBOTO 33 MueHe i Ae3uHdexuwa. [locTaeTe no-TexkwTe U3AeNMA Ha AHHOTO Ha KoWHMLKTe. TpAOBA A1 pa3rnobute npoayKTATe, NPeay Aa M nocTaBuTe
B KOLUHUUWTE, COPeA CnelnuyHuTe MHCTPYKLIK, npegocTasery ot Orthofix. Koraro ToBa e Bb3MoH0, BCMUKIA YacTIl Ha pa3rnobeHITe U3aenia TpABBa Aa GbAAT NOCTaBeHIN B eAMH I CbLL KOHTeliHep.
6. (BbpXETe KaHIoNMpaHWTe yUacTbLM KbM OTBOPHTE 33 U3MNaKBaHE Ha YCTPOVICTBOTO 3 MuieHe 1 Je3nHOEKLMA. AKO He @ Bb3MOXHO ANDEKTHO CBbP3BaHe, M0CTaBeTe KaHioNMPaHUTe yUaCTbLy AUPEKTHO Hag
J031Te 33 NPbCKAHE 1N PbKaBITe 33 NPbCKaHe Ha KOLLHILATA. OpueHTIpaiiTe MHCTPYMEHTIATE B HOCAUWTe Ha YCTPOICTBOTO 33 aBTOMATIAYHO MideHe, KaKTO e NPeNopbuaHo OT HEroBiA NPOU3BOANTEN.
7. V130arBaiiTe KOHTAKT MeX Ay U3AENUATa, Thil KaTo ABIKEHIETO NO BPEME HA LAKBAA Ha MiteHe Mo3e [a NOBpeay M3LeNATa 1 1 KOMNPOMETIPa MUEHeTO.
8. Hapezere MeAULMHCKUTE U30eNA Taka, Ye KaHIONMPaHITe yuaCTbUY A Ca BbB BEpTUKHA NO3MLIAA 1 N0 TO311 HAUNH yXIATe OTBOPY A Ca HAKIOHEH! HAA0MY, 32 Z1a MO3BOMAT U3TMUAHETO Ha BCAKAKBB Matepuan.
9. V3non3gaifte 0f06peHa Mporpama 3a TepMUYHA Ae3nH EKLYA. KoraTo ce M3M0A3BaT ankanHy pasteopy, TpA0Ba Aa ce 106aBA Heytpanu3arop. Orthofix npenopbyBa CTbKIATE Ha LMK ba Aa (a Hall-Marnko KaKTo CefiBa:
a. [peaBapuTenHo NOYMCTBaHE 3a 4 MIAHYTH;
b. TMouncrate ¢ nogxoaaw pasteop. Orthofix npenopbysa ynoTpe6ara Ha MouCTBaLL PasTBop, 6asupaH Ha NOUNCTBALL Npenapar, ChAbpxaLy <5% aHWOHHI NOBLPXHOCTHO aKTUBHY BelLeCTBa,
HeIOHHIN NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLICTBA 11 eH3VMIA, NPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha AefioHu31paHa Boda 3a 10 mukyTi npu 55°C;
¢ HeyTpanusupare ¢ pa3eop Ha 6a30B Heytpanu3atop. Orthofix npenopbyga ynotpebara Ha pasTBOp Ha NOYMCTBALL NpenapaT Ha 0a3ata Ha NUMOHEH KICeNHa, KoHUeHTpauus 0.1%, 3a 6 MIHyTY;
d. OuHanHo u3nnakBae C AeioH3NPaHa BOAA 3a 3 MUHYTY;
e. Tepmuyna aesnHdexuma npu Temneparypa noHe 90°C uam 194°F (makc. 95°C wam 203°F) 3a 5 munytv unn go goctiraxe Ha AO=3000. Bogara, KoATo Ce U3N013Ba 3 TePMIUHATA Je3NH EKLMA,
TpA68Ba A1 Obje NpeyncTeHa.
f. M3cywasane npu 110°C 32 40 MHYTU. KOraTo MHCTPYMEHTDT IMa KaHIONMPaH yuacTbK, TpAOBA Ja e M3N0N38a UHXEKTOP 3a U3CYLLIaBAHETO Ha BBTPelUHaTa YacT.
[pUroAHOCTTa Ha AApyri Pa3TBOPH, KOHLIEHTPALIATA, BPEMETO 1 Temneparypara TpAOBA a e MPOBEPAT 11 MOTBLPAAT OT NOTPEOUTENS, KaTo ce Ca3Ba MCTOBKaTa C TeXHIUECKUTe aHHIA Ha NPOV3BOAUTENA HA NpenapaTa.
10.136epeTe 1 cTapTipaiiTe UMKBA Cnope NpenopbkwTe Ha NPOM3BOAUTENA HA YCTPOICTBOTO 32 MUEHE.
11.Cnez NpUKNiYBaHE Ha LMKDBAA Ce yBEpeTe, ue BCUUKY eTanyt v napameTpi ca A0CTUTHATIA.
12. Hoceitkv npeanasty CpeACTBa, U3BajeTe U3AeNuATa 0T YCTPOIACTBOTO 33 MIUEHe U Ae3MHOEKLIA, KOraTo UMK BABT MPUKAIOYM.
13. Ao € HeobxoMMoO, U3LieAeTe M3NMLLHATA BOZA ¥ MOACYLLETe C NOMOLLTA Ha NOMUBALLA TbKaH, KOATO He nycka MbX.
14. OrnepaiiTe BCAKO M3aeNe 33 0CTaTbLY OT 3aMbPCABAHE U AN € U3CHXHAN0. AKO UMa 0CTaHany 3aMbPCABAHIAA, MOBTOPETe MPOLIECa Ha NOYNCTBAHE, KaKTO e OnkcaH Mo-Tope.
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NOAAPBKKA, UHCNEKLIUA N TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCAYKY MHCTPYMeHTY Ha Orthofix, KOUTO Ca C €TUKET 3 MHOroKpaTHa ynoTpeba, TpAOBa Aa Ce (M1a3BaT CNIeHITe YKa3aHus.

Buuku onucat no-gony GyHKUMOHaNHM NPOBEPKI W MHCTIEKLIY Ce OTHACAT 1A 33 BPb3KUTE C APYrit MHCTPYMEHTI WA KOMMOHEHTH.

PexxumuTe Ha noBpea No-A07y MOXe Aa Ca NPUUMHERN OT KPad Ha NONE3HIA KUBOT Ha NPOAYKTA, HEMpaBWiHa ynoTpeba i HenpaBlTHA NOAAPHXKA.

ObukHoeto Orthofix He MocouBa MakcMaNHUA BPOii Ha YNOTPeOUTe 3a MEANUMHCKWTE U3AENUA 33 MHOTOKPATHa ynoTpeoa. MoNesHUAT XIBOT Ha Te31 U3AeNKA 3aBICH OT MHOMO (aKTopH, BKMIOUMTENHO OT MeToaa

U MPOABMKATENHOCTTA Ha BCAKa yroTpeba v 0T bopaBeHeTo C u3aenuero Mexzay oTaenHuTe ynotpetu. Hail-nobpuTe METOAN 3a ONpedensHe Ha KpaA Ha eKCMNOaTaLMOHHUA XMBOT Ha MEeLVLIHCKOTO 13aenve

BHIMATENHATA MHCNEKLA W GYHKLMOHANHOTO TeCTBaHE Ha U3aenveTo npeay ynoTpeGa. 3a CTepunHuTe U3aenwa e onpeaeNner 1 yTBbpZeH Kpaid Ha eKC0aTaLIMoHHIA XVBOT, KaTo TOV e NoCouBa C 1aTa Ha M3TUUGHETO My.

(neBaLLyTe 6L UHCTPYKLIAI Ce OTHACAT 33 BCUYKM NpoayKTI Ha Orthofix:

« Bnuky MHCTPYMEHTY 11 KOMMOHeHTY Ha NPOZYKTUTe TpAGBA 1A Cé NPOBEPABAT BIA3yaNHo Ha 406PO 0CBETAEHNE 33 YNCTOTA. AKO HAKON 30HM He Ca ACHO BUAUMY, U3M0n3BaiiTe 3% pa3TBOP Ha BOAOPOAEH
NPeKC, 3a 1 NPOBEPUTE 3a Hankuke Ha OpraHuuHY 0CTaTbLI. AKO MMa KpDbB, Liie Ce 06pa3yBaT MexypueTa. (el NpoBepKaTa u3ae1eTo TpA0Ba Aa Ce M3NNakHe U a ce NOACYLY CNOpez MHCTPYKLUuTe,
JaZ1eHIn no-rope.

+ AKO BU3yanHaTa NpoBepKa N0Ka3ga, ue M3LeNETO He e NOYMCTEHO NPaBUIHO, NOBTOPETE CTHIKMTE 33 MOUNCTBAHE U Ae3MHOEKLIMA U U3XBLPAETE U3AENHeTO.

+ BCIUKM MHCTPYMEHTY 1 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TpAOBA [ 6 MHCMEKTUPAT BII3yallHO 33 BCAKAKBY NPU3HALIM Ha BOLLABAHE Ha KauecTBOTO, KOBTO MOXe [a A0BeAe [0 HeyCrelUHOTO UM 13non3Bakxe
(KaTo HanpUMep MyKHATUHU WK YBPEXAaHe Ha MOBBPXHOCTUTE), KaTo TeXHWTe GYHKUMM TPAOBA [a ObAaT TecTBaH NPeAU CTePUAM3UPAHETO M. AKO 1IMa MOZO3PEHNA, Ye HAKOI KOMMOHEHT Ui
VHCTPYMEHT e fledekTeH, noBpefieH Ui HeHanexzeH, Toit HE TPABBA 1A CE 113MOM3BA. Mo-cnewnanto, ako no Bana OT CMAABTA HA TUTH W HUKEN (HUTUHON) UMA NYKHATUHU WAM APACKOTUHM,
VHCTPYMEHTBT He TpAOBa [1a Ce U3n0N13Ba NP HIKaKBY 06CTOATENCTBA U TPAOBA [1a Ce 3aMeHI C HOB. TecToBe [0Ka3BaT, Ue Te3u edeKTiA NPUUIMHABAT CYynBaHe Ha Bana, KOETO MOXe Aa ce Cllyui no
BpeMe Ha ynotpeba B MeaynapHaTa KyxiHa Ha NauyeHTa ¢ pUCK 0T HeCnocoBHOCT 3a NPeMaxBaHe Ha BCUUKI GparmeHTy.

« [lpogykTwTe, Nput KouTo Ce HabioaaBa NpexomepHo n3bneaHABaHe Ha 0603HaueHua koa, UDI 1 napTiuaa Ha NpoayKTa, KOETo 3aTpyAHABa ACHOTO onpezenaHe i npocneaumoctta, HE TPABBA JIA CE A3MON3BAT.

- (OcTpoTata Ha pexxeLuTe UHCTPYMEHTI TpAOBA A Obae npoBepeHa.

« Korato MHCTpyMeHTITE NPeACTABAABAT UACT OT MeXaHN3bM, NPOBEPETe MeXaH!3Ma, KaTo CBbPKETe KOMMOHEHTHTe.

« [lpean crepunn3auma CMaxere LLapHUpuTe U NOLBIKHUTE YaCTi C MacNo, KOBTO He Mpeun Ha CTepUau3aLyATa C Napa, CbIacHo MHCTPYKLMUTE Ha NpOU3BOAMTENA. He u3non3gaiite (Maska Ha
CUNKOHOBA OCHOBA N MItHepanHo macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha CUIHO MPeYCTeHo BANO MACNO, CbCTaBEHO OT NAPadUHOBO MACNIO C XPAHITENHA WA GAPMALIEBTUYHA CTeneH.

Karo 061wa npeatTBHa Mapka Orthofix npenopbuBa Aa ce Ca3Bat MHCTPYKUMUTE 33 ONepaTIBHATa TEXHIIKA, 3a Ja Ce U30erHaT NoBpeay, CBbP3aHi C HenpasuHa yroTpeba.
33 HAKOY NPOZYKTOBM KOZOBE MO3e A3 UMa CneunUuHI MHCTPYKLUM. Te31 MHCTPYKLMM € CBBP3aHY C NPOAYKTOBIA KOZ 1 € 0CTBIHIA Ha Cnelmanu3upaning yebcaiit Ha Orthofix.
(OcBeH T0Ba € BaXHO 13 e Cna3ga npenopbyaata ot Orthofix npoweaypa 3a NouNCTBAHe, 3a 13 e U30erHaT NoBpe/y, CBbP3aHk C HenpaBiiHa paboTa.

ONAKOBAHE

3a npegoTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe Cnesl crepuny3auva Orthofix NpenopbuBa M3N0N3BAHETO HA e1HA OT CIeJHNUTe CUCTEMI 33 ONAKOBAHE:

a. OnakoBate B cvotgetcTaite ¢ EN IS0 11607, KoeTo e noaxoAALL0 33 CTEpUAM3aLMA C Napa v Npeana3BaHe Ha UHCTPYMEHTWTe UaK TaBuTe OT MexaHiuHa nospena. Orthofix npenopbusa ynotpedata Ha
JIBOIiHA OMaKOBKa, CbCTaBEH OT TPUNAMUHATHA HETbKaHa TbKaH, 3paboTeHa OT HeTbKaH NOAMNPONUAeH 11 MenTonayH nonunponuaer (SMS). OnakosKaTa TpA0Ba fa bbje A0CTATHYHO YCTOIUVBA, 33
/i Chibpa yeTpoiictea o 10 kr. B CALL Tpabga fa ce u3non3ga ogobpeHa ot FDA onakoka 3a crepunu3auma, a cootsetctaieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbmxuTento. B EBpona moxe Za ce u3non3ea
0M1aKoBKa, KOATO e B CboTeTCTBIE C EN 868-2. lperbHeTe onakoBkara, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbriacHo npoueca, yTebpaeH cnopes IS0 11607-2.

b. TBbp/N KOHTeiiHEpY 3a CTepUMA3aLIMA (KaTo TBBPAN KOHTeitHepY 3a cTepunn3aLid Ha Aesculap JK cepua). B EBpona mMoxke Aia ce u3non3Ba KouTeiiHep, KoiiTo e B choTeeTcTBue ¢ EN 868-8. He noctassiite
JOMBAHATENHY CUCTeMU WA NHCTPYMEHTH B @AMH U1 CbLLN KOHTEVHep 3a CTepuIn3aLine.

BcAka Aipyra cTepunHa bapuepHa onakoBKa, KoATo He e Banuaupara ot Orthofix, TpA6Ba Aa ce Banuaupa oT OTAENHOTO 3APABHO 3aBE/IHME CbIMACHO MHCTPYKLMATE Ha NPou3BoAUTeNs. Korato 06opyaBaHeTo
U MpoLiecuTe ce panuyagar ot anuamupatmte ot Orthofix, 3apaBHOTO 3aBefeHve TpAOBA fa NPOBEpH AN MOXe Aa e NOCTUTHE CTEPUNHOCT, KaTo u3non3ea Banuavpanue ot Orthofix napamerpu. He
NOCTaBAIATE OMBAHUTENHI CUCTEMU UM UHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTepun3auya. Vmaiite npeBia, Ue ako TaBata e NPeToBapeHa, pe3ynTaTsr OT CTepunM3aLiATa He Moxe Aa ce rapaHTvpa. 06LoTo Terno

Ha 00BMTaTa TaBa C VHCTPYMEHTU He TpﬂﬁBa [1a Hajguiwaea 10 kr. 17



CTEPUNU3ALINA

lpenopbuBa ce crepu3auid ¢ napa cormacko EN 150 17665 n ANSI/AMMI ST79. Crepunu3aunsTa € ra3osa nna3ma, cyxa Tonmuna 1 etuneros okcug TPABBA IA CE n30arsa, Tbil KaTo He e Banuanpaxa 3a

npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3Baiite 000peH, NPABIAHO NOAAbPKaH U KanvbpupaH napeH CTepun3aTop. KauectBoTo Ha napata TpA0Ba Aa bbae NoAXoAALL0, 33 fia Gbje npoLiectT edekTBeH. He HaaguLasaiite 140°C (284°F). He
nocTapAliTe TaBuTe BAHA BBPXY Apyra N0 Bpeme Ha CTepuny3aLya. (Tepunu3vipaliTe B aBTOKNaB C Napa, 13no38aiikit GpakLMoHeH NPeBakyyM LKBA UK rPaBUTALIMOHEH LMKBA CbIACHO TabAwLiaTa no-Aony:

Tun napex crepunusarop paButauua MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexkm He ce u3non3a 8 EC - He ce u3non3ga g CALL| Ykazarus ot (30
M”“”Mag:fﬂgmagawpa a 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MuHuMasnHo Bpeme Ha excnosuuma 15 MuHyTH 4 MuHyTH 3 MUHYTI 18 MuHyTH
Bpewme 3a cyweHe 30 MuHyTI 30 MuHyTI 30 MuHy ™I 30 MuHy ™
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix NPENOpPbYBa BUHAM Ad N3N013BdTe LKBT H NPEABAPUTENHO BaKyyMUPdHE 3d NdPHA CTePUIA3aLNA. "paBMTaLlVIOHHMHT LMKDIT € BaNapaH Camo 3a 0MakoBKM, HO Ce NPENoPbYBa CaMO KOraTo He
Ca JOCTBIHM Apyri onuun. rpaBV\TaLLVIOHHMHT LMKDBIT HE € BaNIMANPAH 3a CTEPUNIN3ALINA B TBBPAK KOHTEVIH(—.‘pI/IA

CbXPAHEHUE
(CbXpaHsBaifTe CTEPUNM3UPAHUTE UHCTPYMEHTI B CTEPUNN3ALIMOHHATA ONAKOBKA HA CYXO W YMCTO MACTO, NPV CTaiiHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, npeaocTaeHy no-rope, ca anuaupaty ot Orthofix srl kato BAPHO onicaHye Ha NOAroTOBKaTa 3a (1) 06paboTKaTa Ha U3AenVe 3a eAHOKPATHa ynoTpeoa 3a HeroBaTa MbpBa KMMHIMYHA ynoTpeoa
1 (2) 33 06paboTkaTa Ha u3aenue 3a MHOroKpaTHa ynotpeba 3a Herogata noBTopHa ynotpeba. OTFOBOPHOCT Ha NIMLIETO, NPOBEX/aLLIO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Aa ce yBepH, Ue T4 MOCTUTa eNaHuA pesyntat
NPV PeNHo U3N0N3BaHNTe B NOMeLLeHIeTo 3a 06paboTka obopyaBaHe, Matepuani 1 nepcoan. 061KHOBEHO TOBa 131UCKBa NPOBEPKA U PYTUHHO HabMioAeHve Ha npoLieca. [TpoLeciTe Mo NOYMCTBAHETO,
Jle3VHOEKLMATA 1 CTepUIN3aUNATA TPAOBA J1a Ob1aT aflekBaTHO JOKYMEHTUPaHY. BCUUKI OTKNIOHEHNA OT NPeAOCTaBeHITe MHCTPYKLMM 33 00paboTka TpAOBa A GbAAT HAANEXHO OLIEHEH! 33 eGeKTUBHOCT U
NOTEHLMANHIA HEXenaHy NoCNeACTBIAA 1 13 ObaT aAeKBATHO 0KYMEHTUPAHI OT NIULIETO, KOETo MPOBEX/ia MoBTOPHaTa 06paboTka.

WHOOPMALIMA 3A NOYNCTBALLUA NPENAPAT
Orthofix 13n0n138a CneaHwTe NOYNCTBALLY NpenapaTii No Bpeme Ha BanuAaLiATa Ha Te31 NPenopbKiA 3a MbpBOHAYaNHaTa 06paboTka.
Te3u MOUMCTBALLM NPENapaTyi He Ce NOCOYBAT B 3aMAHa Ha PYrv AOCTBNHY MOUCTBALLY NPENapaTH, KOUTO MOTaT Aa NOCTATHAT YAI0BNETBOPUTENHIA Pe3ynTaTu:
+ 32 pbuHo npesBapuTenHo nouncreaxe: Neodisher Medizym
KOHUeHTpauua 2%
+ 3a pbyHo nouncteae: Neodisher Mediclean
KOHLeHTpaLnd 2%
+ 3a asTomatu3mpato nouncteate: Neodisher Mediclean
KoHueHTpauna 0.5%

BAXHO U3ABNIEHNE

« /I3pnuHo e 3abpaHeHo U3BBPLIBAHETO Ha KaKBATO U i & MoauduKauya Ha uHCTpymeHT ORTHOFIX. Ako Tasu npenopbka He ce cnasga, ORTHOFIX oTxBbpiA BCAKaKBA OTFOBOPHOCT 3a BCAKO NOCTEABALLIO
CbOUTUE B pe3ynTaT Ha ToBa.

« [poayKTHT ce NpoAaBa 3a CNeLdUUHITE UHAVKALWY, ONUCaHY B eTUKETa. YnoTpeOaTa Ha NPOAyKTa 3a Apyra Lien, 0CBeH N0 NPeAHa3HaUeHue, e Uik NpOTUBONOKA3HO Uil e 6e3 0Ka3aTeNcTBo, KOeTo Aa
NOAKPeny 6e30MacHoCTTa 1 eeKTUBHOCTTA Ha TakaBa ynoTpe6a. 3a MHOOPMALWA Ha MALATA W UHCTUTYLATE, NAGHUPALLY A3 M3NON3BAT TO3 MPOZYKT 3a MHAVKALMM, PA3NUUHY OT Te31 Ha eTUKeTa (Te.
00 neiiobn ynotpeba), Takasa ynotpeda Moxe Aa e excnepumMeHTanHa 11 a e 00eKT Ha OrpaHuUeHIn CbIacHo AeiCTBaLLMTe 3aKOHY 1 pa3nopeaou.

BHUMAHUE: Oepnepanuat 3akoH (CALL) orpaHiyasa npoaaxbata Ha ToBa yCTPOVCTBO Camo OT WY MO HAPEXAaHe Ha Nekap.

Benukm NPOAYKTI 3d BLTPELLIHO U BBHLIHO d)MKCVIpaH(? Ha Orthofix TpﬂﬁBa [la Ce U3M0/13BaT CbC ChbOTBETHUTE UM UMMIAHTIA, KOMMNOHEHTI U NPUHAANEXHOCTU Ha Orthofix. Taxxoto npunaraHe Tpﬂ@Ba Jlace
U3BBPLLBA CbC CHELLVI(I)VIHHMTQ UHCTPYMEHTU Ha Orthoﬁx, KdTo € (Nd3Ba CTPUKTHO XMPYPriAYHATA TEXHIKA, MPENOPbYBAHA OT NPOK3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 3d OMEPATNBHA TEXHUKA.
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CumBon

Onucanue

HanpaseTe cnpaBKa C UHCTPYKUMMTE 33 yNOTPEOa Ui € eneKTPOHHYA
BAPYAHT Ha MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba

BHUMAHMWE: HanpaseTe cnpagka C MHCTpyKUnuTe 3a ynotpeba 3a
BAXHa NPeaynpeanTeNHa MHGopmaLWA

EnHokpaTHa ynoTpe6a. Jla He ce 13non3a nosTopHO

benexka ot Orthofix: u3xBbpneTe No NOAX0AALL C1es ynotpeda
(neyeHue) BHPXY NaLMeHTa

CrepunHo. (Tepunu3npaHo ¢ TOMOLLTa Ha 00TbYBaHe

HECTEPWITHO

KatanoxeH HoMep

MapTugeH koa

J13non3Bait 10: (roaMHa-Mecell-feH)

Mapkupoka,CE" B CbOTBeTCTBIE C NPUNOXUMIATE €BPONENICKY AUPEKTUBI/PErniaMeRTH 32 MeaNLIMHCKY YCTPOMCTBA

JlaTa Ha npou3BOACTBO

lpoussoguten

He 113n0n13BaiiTe, ako OMakoBKaTa e HdPdHeHa 1 ce KOHCyJ'ITV\paVITe CUHCTPYKLMUTE 3a yHOTpeGa

Rx Only

BHumarue: Oepepantuar 3akon (CALL) orpaHuuasa npoaaxbata Ha ToBa YCTPOICTBO €MHCTBEHO OT WM N0 HAPEX/aHe Ha Nlekap
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PQFRS G 03/22 (0425544) Flexible Reamer

System

LT

C € 0123

Naudojimo instrukcijos gali bati keiciamos. Naujausia kiekvieny naudojimo instrukcijy versija visada prieinama internetu
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

LANKSTI PLESTUVO SISTEMA

il © oOrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

LANKSCIAJA PLESTUVO SISTEMA NAUDOKITE TIK KARTU SU ALYVUOGES FORMOS GALIUKA TURINCIA KREIPIAMAJA VIELA

NESTERILI c € nz A

APRASYMAS
instrumentus.,,ORTHOFIX” prietaisus turéty naudoti ik kvalifikuotas personalas, tinkamai iSmokytas dirbti su chirurginiais instrumentais ir atlikti atitinkamas chirurgines procedras. ,Orthofix” lanksciaja
pléstuvo sistemg sudaro dviejy skirtingy sistemy intramedulinés pléstuvo galvutés:
1. Blauzdikaulio ir Slaunikaulio:
a. Vientisos 8.0 ir 8.5mm pléstuvo galvutés, kurios neatskiriamai pritvirtinamos prie lanksciojo veleno;
b. Modulinés pjovimo galvutés nuo 9.0mm iki 17.0mm, Zingsniais kas 0.5mm. Sios pléstuvo galvutés jungiamos prie lanksciojo veleno, kuris jungiamas su rankine arba elektros Saltiniu varoma pavara.
Pjovimo galvutés uzfiksuojamos j vieta, kai pléstuvas ir velenas perkisamas per 980mm x 3.0mm alyvuogés formos galiuko kreipiamajg viela.
2. Zastikaulio: vientisty lanksciyjy pléstuvy rinkinys nuo 7.0mm iki 10.0mm, Zingsniais kas 0.5mm. Jie turi biiti naudojami perkiti per 780mm x 2.0mm alyvuogés formos galiuko kreipiamajq viela.

Blauzdikaulio ir Slaunikaulio bei Z3stikaulio sistemos sudarytos i$ Siy medziagy:
Pléstuvo galvutés, jungtys ir galinés jungtys — nertdijanciojo plieno
Lankstusis velenas (modulinis) — nikelio ir titano lydinio
- Vientisi lankstieji pléstuvai — galvuté ir pagrindo jungtys i$ nertidijanciojo plieno; velenas — is nikelio ir titano lydinio

JUNGTYS
Visi velenai, vientisi ir moduliniai, yra su standartinémis AO sparciojo jungimo jungtimis. Rinkiniuose tiekiamas,, Zimmer” adapteris.

PASKIRTIS
Lanksti pléstuvo sistema skirta pasalinti kaulo ¢iulpus ir liekanas iS medulinio kanalo ir efektyviai padidinti ilgy kauly medulinj kanalg tam, kad bty galima jterpti intrameduling vinj.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pries naudojant kliniskai, chirurgas turi kruopsciai issiaiskinti visus chirurginés procedros veiksnius ir instrumentuotés apribojimus.
Kai, ORTHOFIX" lankstusis plétiklis naudojamas blauzdikaulyje ir Slaunikaulyje, pirmiausia turi bti jterpiama 3mm skersmens 980mm ilgio alyvuogés formos galiuko kreipiamoji viela, vaizdo stiprintuva naudojant jterpiant
Iizio vietoje ir po visicko patalpinimo patikiinant, ar kreipiamosios vielos padétis yra teisinga. Zastikaulyje 2.0mm skersmens 780mm lgio alyvuoges formos galiuko kreipiamojiviela turi biiti naudojama tokiu paciu bidu.
«Tam, kad iSvengtuméte atsitiktinio kreipiamosios vielos nukreipimo ir prasiskverbimo j Salia esancius audinius, patikrinkite kreipiamosios vielos padétj naudodami vaizdo stiprintuvg (fluoroskopija). Stebéti
plétimo galvutés nukreipimg naudokite fluoroskopa. Bkite atsargts, kad neiStrauktuméte kreipiamosios vielos, kai plétiklis yra iSpléstas, o esant bet kokiai abejonei, prie$ kisdami kita plétiklio galvute,
kreipiamosios vielos padétj pakartotinai patikrinkite fluoroskopija.
Pries naudojant kreipiamosios vielos turi biti patikrinamos ir, jeiqu jos yra jbréZtos arba sulenktos, turi baiti iSmetamos.
Naudodami kreipiamasias vielas kartu su instrumentais ir (arba) kaniuliuoty varzty sistemomis tam, kad iSvengtuméte kaulo nuolauzy kaupimosi kaniuléje, naudojimo metu kaniuliuotus instrumentus
nuvalykite. Kaulo nuolauzas i$ pjovimo grioveliy pasalinkite jprasta tvarka.
PrieS operacija s3smaukos plotis nustatomas tiriant rentgeno spinduliais. Pradiniam intramedulinio kanalo plétimui naudojamas maziausio galimo skersmens instrumentas. Tai dazniausiai bus: 7.0mm
Zastikauliui, 8.0mm blauzdikauliui ir 9.0mm $launikauliui. Vis délto kaulai yra skirtingi, ir jeigu pasirinktas pléstuvas lengvai nepralenda, reikia pasirinkti mazesnj pléstuva. Pléstuvo dydis turi buti didinamas
Zingsniais kas 0.5mm, kol bus pasiekiamas norimas dydis.

|SPEJIMAI
Elkités atsargiai, kad naudodami astry chirurginj instrumenta neprapjautumeéte chirurginiy pirstiniy ir, jeigu taip nutinka, atsizvelkite  infekcijos rizika.
Pries naudojima Sio tipo chirurginiai instrumentai turi biti patikrinami; jeigu yra pastebimy defekty arba jplySimy, gaminys neturéty biti naudojamas.
Nenaudokite pjovimo instrumento bukais krastais.
Pleciamosios pjoviklio galvutés TURI biiti naudojamos tinkama tvarka, Zingsniais kas 0.5mm. Nenaudokite plétimo sistemos, jeiqu truksta pjovimo galvutés.
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« Siekiant iSvengti riebaly embolizmo rizikos, plétimo metu svarbu vengti per didelio spaudimo. Plétimas turi biti atliekamas lengvu prisilietimu ir velniais judesiais pirmyn. Jeigu plésti sunku, nuimkite

plétiklio galvute ir ja nuvalykite, ir, jei biitina, uzdékite pries tai naudota pjovimo galvute. Patikrinkite, ar plétimo galvutés naudojamos tinkama tvarka.

Pajute pasiprieSinimg, instrumento nestumkite pries jéga, o jeigu instrumento negalima nukreipti — iStraukite. Plétikliui uzstrigus, jj galima atlaisvinti pakeiciant veleno krypgj ir iSimant plétiklj i$ kanalo.
Per didelis plétiklio sukimo momentas ir (arba) per stiprus jtvirtinimas gali sukelti veleno [07] arba fragmentacija.

Prasiskverbimas per Zieve atliekamas intrameduliniais pletikliais. Visais atvejais turi biti naudojama alyvuogés formos galiuko kreipiamoji viela, o pjavio gylis stebimas fluoroskopija. Kreipiamoji viela
reikalinga pjovimo galvutei uzfiksuoti prie veleno, o alyvuogés formos galiukas naudojamas padéti iStraukti uZstrigusia pjovimo galvute.

- Siekiant jvedimo vietoje isvengti per didelio iSorinés blauzdikaulio Zievés iSplétimo, prie naudojant jéqa jsitikinkite, kad plétiklio galvuté yra visiskai jterpta j kanala.

Netinkamai naudojant instrumentg padidéja instrumento gedimo arba sumazéjusios naudojimo trukmés tikimybé. Mazi jorézimai gali turéti didelés jtakos gaminio tvarumui arba stiprumui.

sriegikliams ir dildéms) ir jégos instrumentams (pvz., plaktukams, impaktoriams, smaigams ir trauktuvams). Tokie instrumentai naudojami esant dideléms apkrovoms ir (arba) smigio jegoms. Siomis
salygomis instrumentas gali suldizti, ypac, jeigu jis yra surddijes, pazeistas arba jbréztas.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymim.

S
n
P

S

TERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas
audoti, jtartinas arba sugadintas.
ristatytus NESTERILIUS gaminius pries naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS

ie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 150 17664 ir juos,,Orthofix” patvirtino kaip atitinkanius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiros jstaiga turi uZtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas

bty atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

Prietaisai, pazyméti zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali buti pakartotinai apdorojami kelis kartus prieS kliniskai juos naudojant pirmq karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.

- Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus viena karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,

fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.

Darbuotojai, kurie dirba su uztertais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos proceduras.

Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.

DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.

« Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.
« Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovimg, turi biti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad hiity pasalinti jdubose susikaupe nevarumai. Jei reikia imis

ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukcija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeiy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

- (Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity neSvarumaiir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

P

p
p

erkeldami nesvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uztertais. Tvarkydami uztertas ir biologiskai
avojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams,
ersonalui ir bet kokiai sveikatos prieZilros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $i3 procedairg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prie$ pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu biidu

1
2
3

6

. Laikydamiesi sveikatos prie7iliros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. Ipilkite jindq pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentin plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.

. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetél] minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpala Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.
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7. Prietaisq i$ plovimo tirpalo istraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.
11.5traukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sitlo du valymo badus: rankinj ir automatin]. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzitity.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemoneémis turi laikytis sveikatos priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo
ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemane trukmés ir jo koncentracijos. Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti
ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos priezitros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedury, déveékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio armingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponent3 | tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.

5. Kruopsciai $veiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumenu, Siurks¢iy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpalg SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq i¢ plovimo tirpalo iStraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

. Sudékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, 0 koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likucial.

11. Bvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad buty lengviau atlikti $j veiksmg.

12.15traukite elementg iS vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuoséduy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

O o~ O

Rankinis dezinfekavimas

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medZiagy.

. [ talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,,Orthofix" rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpal, paruosta naudojant injekcinj vandenj.
. Komponentg ] tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant zamas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
. Elementus i§ tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

. Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

. Straukite elementa iS vandens i nusausinkite.

. Aprasyta skalavimo procediira pakartokite.

10. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

11. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu budu procedira.

O O~ O L AWM —

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedira. Bukite labai atsargds valydami elementus, kuriuose yra:
a. Kaniuliy;
b. llgy aklinyjy angy;
¢ Susijungiandiy pavirsiy;
d. Sriegiuoty komponenty;
e. Siurksciy pavirsiy;
. Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant, tinkamai sumontuota, tinkamg ir requliariai priziirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
. | plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite | 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 biiti pazeisti ir plovimo procedira gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés buty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau iStekés.

[ I UV )
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9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. , Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. Pirminis valymas 4 minutes;
b. Valymas tinkamu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviujy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuot vandenj 10 minuciy 55 °C temperatdiroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
. Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
. Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekdijai, turi biti iSgrynintas;
Dziovinimas 110°C temperatdroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovint reikia naudoti purkstuva.
K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperattiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Cikla pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11.Baige ciklq jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jei reikia, iSleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite sugeriancia, pikeliy nepaliekancia Sluoste.
14.Kiekvieng prietaisq apziurekite ir jsitikinkite, kad neliko nesvarumuy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

o o N

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.

Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.

Toliau apradyti trikéiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidros.

Jprastai,Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bidg ir trukme

bei prie7itirg tarp naudojimy. Geriausi bidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prieS naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra

apibréZtas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.

Sie bendrojo pobidzio nurodymai galioja visiems,,Orthofix” gaminiams:

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram ap3vietimui, ar jie $vards. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

« Jeiapzitréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai isvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia ismesti.

« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI. Ypac — jei ant titano ir nikelio lydinio (nitinolio) veleno
matoma jtrakimy ar jbrézimy, prietaiso jokiu bidu negalima naudoti ir jj bitinai reikia pakeisti nauju. Tyrimais jrodyta, kad Sie defektai yra veleno luZio priezastis, kuris gali jvykti naudojant paciento
meduliarinéje ertméje, kai kyla pavojus, kad nepavyks pasalinti visy fragmenty.

NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

« Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.

Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgrynint baltajj alieju, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobdzio prevencing priemone,, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali biti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimuy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemy:

a. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad baty 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 putimo bidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi buti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkania FDA patvirtint sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medZiaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal 150 11607-2 patvirtinta procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitiki EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpyklg nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezilros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty, Orthofix’, sveikatos

priezidros jstaiga turi patikrint, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.
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STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN1SO 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkanj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu r Et0, nes Sie biidai néra patvirtint, Orthofix” gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrima ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly

vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj ciklg arba sunkio ciklg pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti S - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatiira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy 30 minudiy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix" rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo ciklg. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos
ciklas néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuot instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiroje.

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 prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir reguliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bilti tinkamai fiksuojamas. Bet koks apdorojima atliekancio
asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym"
2% koncentracija
Rankiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
« Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

SVARBU

- Grieztai draudziama atlikti be kokius,, ORTHOFIX" instrumento keitimus. Nesilaikant Sios rekomendacijos, ,ORTHOFIX” neprisiima atsakomybés uz pasekmes.

- Gaminys skirtas specialiam naudojimui, apibidintam gaminio etiketéje. Sio gaminio naudojimas ne pagal paskirt] yra kontraindikuotinas ir nejrodytas tokio naudojimo saugumas bei efektyvumas.
Pavieniams asmenims ir institucijoms, naudojancioms $j gaminj ne pagal paskirtj (t. y. naudojancioms ne pagal informacinio lapelio nurodymus), zinotina, toks naudojimas gali bti eksperimentinis, kuriam
taikomi jstatymu ir kity teisés akty apribojimai.

PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biti atliekamas su specifiniais, Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.
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Simbolis

Aprasymas

(| A

Zr. naudojimo instrukcijq arba elektronine naudojimo instrukcijq

PERSPEJIMAS. Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo instrukcijose

@

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar kartg

,Orthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui (po gydymo)

srene n]

Sterilus. Sterilizuota Svitinant

NESTERILUS

LOT

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas/reglamentus

Pagaminimo data

Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukdija

Rx Only

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ prietaisq galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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SISTEM RIMER FLEKSIBEL

il © oOrRTHOFIX

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

HANYA GUNAKAN SISTEM RIMER FLEKSIBEL DENGAN WAYAR PANDU MATA KEKANA

BUKAN STERIL C E 0z A

PENERANGAN
Instrumentasi ORTHOFIX terdiri daripada peranti perubatan dan aksesorinya yang akan digunakan dalam prosedur pembedahan. Lingkungannya termasuk peralatan pembedahan manual dan peralatan
pembedahan yang dipacu oleh sumber tenaga. Peranti ORTHOFIX haruslah hanya digunakan oleh kakitangan layak yang dilatih dalam penggunaan peralatan pembedahan dan prosedur pembedahan yang
berkaitan. Sistem Rimer Fleksibel Orthofix terdiri daripada beberapa kepala rimer intramedula dalam dua sistem yang berbeza:
1. Tibia & Femur:
a. Kepala rimer 8.0 dan 8.5mm monoblok yang akan dipasangkan secara kekal kepada syaf pemacu fleksibel;
b. Kepala pemotong modular dari 9.0mm hingga 17.0mm dalam langkah 0.5mm. Kepala rimer ini bersambung kepada syaf pemacu fleksibel yang kemudiannya bersambung kepada pemacu manual
atau yang dikuasakan.
Kepala pemotong dikuncikan pada tempatnya apabila rimer dan syaf pemacu melepasi wayar pandu mata kekana 980mm x 3.0mm.
2. Humerus: satu set rimer fleksibel monoblok dari 7.0mm hingga 10.0mm dalam langkah 0.5mm. la mesti digunakan melepasi wayar pandu mata kekana 780mm x 2.0mm.

Kedua-dua Sistem Tibia & Femur dan Humerus mempunyai bahan ciri berikut:

- Kepala, gandingan dan pemadan hujung rimer - keluli tahan karat

- Syaf pemacu felksibel (modular)-aloi titanium nikel

- Rimer fleksibel monoblok - pemadan kepala dan hujung keluli tahan karat; syaf aloi titanium nikel

GANDINGAN
Semua syaf pemacu, monoblok atau modular, mempunyai gandingan sambungan pantas AQ sebagai standard. Satu alat adaptasi Zimmer terdapat dalam kit.

TUJUAN PENGGUNAAN
Sistem rimer fleksibel bertujuan untuk membersihkan salur medula sumsum tulang dan puing dan untuk membesarkan salur medula tulang panjang secara berkesan bagi penerimaan paku intramedula.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

- Sebelum penggunaan klinikal, pakar bedah harus memahami sepenuhnya semua aspek prosedur pembedahan dan had instrumentasi.

« Apabila Rimer Fleksibel ORTHOFIX digunakan dalam tibia dan femur, satu wayar pandu mata kekana 3mm diameter 980mm panjang mesti dimasukkan dahulu, menggunakan pengamat imej untuk
menandakan tapak retakan dan untuk memeriksa bahawa kedudukan wayar pandu adalah betul apabila dimasukkan sepenuhnya. Dalam humerus, wayar pandu mata kekana 2.0mm diameter 780mm
panjang mesti digunakan dengan cara yang sama.

« Periksa kedudukan wayar pandu secara berkala menggunakan pengamatimej (fluoroskopi) untuk mengelakkan pemajuan dan penembusan wayar pandu ke dalam tisu di sekelilingnya. Gunakan fluoroskop
untuk memantau pemajuan kepala rimer. Berhati-hati untuk tidak mengeluarkan wayar pandu apabila rimer ditarik keluar dan apabila terdapat sebarang keraguan periksa semula kedudukan dengan
fluroskopi sebelum melepasi kepala rimer seterusnya.

« Sebelum sebarang penggunaan, wayar pandu perlu diperiksa dan perlu dibuang sekiranya terdapat calar atau bengkok.

- Apabila menggunakan wayar pandu dengan peralatan dan/atau sistem skru berkanula bersihkan peralatan berkanula sebelum pembedahan untuk mengelakkan pengumpulan puing tulang dalam
kanulasi. Bersihkan jejalur pemotong daripada puing tulang secara berkala.

« Lebar ismus ditentukan oleh pemeriksaan X-ray prapembedahan. Peralatan dengan diameter yang paling kecil digunakan untuk pelulasan awal salur intramedula. Ini biasanya adalah 7.0mm dalam
humerus, 8.0mm dalam tibia dan 9.0mm dalam femur. Walau bagaimanapun tulang individu adalah berbeza dan jika rimer yang dipilih tidak dapat melepasinya saiz yang lebih kecil haruslah dipilih. Saiz
rimer harus ditingkatkan dalam langkah 0.5mm sehingga saiz yang diingini tercapai.

AMARAN
« Perhatian harus diambil untuk tidak memotong sarung tangan pembedahan apabila mengendalikan apa-apa peralatan pembedahan yang tajam dan untuk mengambil kira risiko jangkitan jika terpotong.
« Peralatan pembedahan jenis ini harus diperiksa sebelum digunakan; jika kerosakan atau retakan kelihatan maka produk tidak harus digunakan.
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- Jangan menggunakan instumen pemotong yang mempunyai mata yang tumpul.

+ Kepala pemotong rimer MESTI digunakan dalam turutan yang betul, dengan selang 0.5mm. Jangan gunakan sistem rimer jika terdapat kepala pemotong yang hilang.

« Adalah penting untuk mengelakkan meletak terlalu banyak tekanan semasa pelulasan, untuk mengelakkan risiko embolisma lemak. Pelulasan harus dilakukan dengan sentuhan yang lembut dan pergerakan
ke depan yang perlahan. Jika ini adalah sukar, keluarkan kepala rimer dan bersihkannya, dan jika perlu lepasi kepala pemotong sebelumnya. Periksa bahawa kepala rimer digunakan dalam turutan yang betul.

- Peralatan tersebut tidak harus dipaksa jika terdapat rintangan, dan harus sentiasa ditarik semula apabila ia tidak dapat diteruskan. Jika tersekat, rimer boleh dikeluarkan dengan membalikkan arah pemacu
rimer dan mengeluarkannya dari salur. Tork yang berlebihan dan/atau pemberhentian rimer mungkin menyebabkan retakan dan pemecahan syaf berlaku.

« Penembusan korteks telah dilaporkan dengan rimer intramedula. Wayar pandu mata kekana harus digunakan dalam semua keadaan dan fluoroskopi 