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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.

Important information - please read prior to use

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
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DESCRIPTION

The G-Beam™ Fusion Beaming System has been designed to address the specific demands of advanced deformity and trauma reconstructions of foot and ankle applications. The system was developed for the
treatment of neuropathic deformities, such as Charcot, requiring fusion of the medial and/or lateral columns, with or without corrective osteotomies as well as for joint fusions within the mid- and hindfoot.
The G-Beam™ Fusion Beaming System consists of two different diameter implant ranges, designed for optimal implant selection for wide ranging patient anatomies, and an instrumentation including the
dedicated G-Beam Sterilization Tray. The G-Beam™ Fusion Beaming System is designed with an instrumentation and technique that have been developed to simplify the surgery.

MATERIAL
The implants are made from stainless steel (AISI 316 LVM).

INDICATIONS FOR USE

The G-Beam™ Fusion Beaming System is intended to be inserted in the bones of the foot and ankle for alignment, stabilization and fixation of various fractures and osteotomies, fusions and reconstructions.
[tis indicated for fracture and osteatomy fixation, reconstruction procedures, nonunions and fusions of bones of the foot and ankle including metatarsals, cuneiforms, cuboid, navicular, calcaneus and talus.
Speific example: medial and lateral column fusions resulting from neuropathic osteoarthropathy (Charcot osteoarthropathy).

CONTRAINDICATIONS

1. Open epiphyses.

2. Active osteomyelitis or deep tissue infection at surgical site.

3. Infected ulcerations.

4. Patients with conditions that, in the surgeon’s opinion, could jeopardize the treatment outcome.
5. Suspected or documented metal allergy or intolerance.

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

NOTES FOR USE

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

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

GENERAL WARNINGS

1. Preoperative procedures, knowledge of surgical technique and proper selection and placement of the implant are important aspects for the successful use of the device.
2. Do not use if packaging is compromised or if a component is believed to be faulty, damaged or suspect.

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

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

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

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

7. Use of an undersized G-Beam™ may lead to implant fracture and failure.

8. Use of an oversized G-Beam™ may lead to bone damage and/or breakage.

9. Advise the patient to report any unusual changes to the operative site to the surgeon. Closely monitor patients if a change in the fixation site has been detected.
10.The design of the instruments must not be modified in any way.

11.The G-Beam™ is not intended for screw attachment or fixation in the spine.

12. Always implant and remove the G-Beam™ by means of the dedicated Orthofix instrumentation, unless otherwise specified.

GENERAL PRECAUTIONS

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

2. Examine all components carefully prior to use. Product integrity, sterility (in the case of sterile products) and performance are assured only if the packaging is undamaged.
3. (Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the component can significantly reduce the strength and fatigue resistance of the products.
4. Prior to surgical use, user must ensure all instruments function as intended.



. Cannulated instruments should be inspected prior to use to confirm that the cannulation is free from obstruction. The correctly sized quidewire should be passed through it to check that it slides easily.

. Ensure that drilling and cutting tools are sharp.

. Select the appropriate color-coded instruments for the selected implant to be used.

. Screen with an image intensifier during quidewire insertion, drilling and G-Beam™ insertion, removal and whenever necessary. In all cases, the benefit of fluoroscopy should be weighed against the risk
from radiation exposure on an individual patient basis.

9. Ifpreoperatively the patientis able to actively plantarflex the great toe metatarsal phalangeal joint, the plantar approach is not recommended as this may damage the plantar plate, one or both flexor tendons

and possibly the sesamoids.

10. Always assemble the 7.4mm diameter G-Beam™ with the chosen end cap before insertion.

11.During drilling avoid to stop the narrow end of the drill within a joint line to ensure not to place the G-Beam™ threads within the joint line.

12. Avoid penetrating the posterior cortex/subchondral bone of the talus during quidewire insertion and drilling in order to obtain good bone purchase.

13.Ensure that the leading threads have purchase of the bone of the talar body or neck/body junction and that the trailing threads have purchase of subchondral bone of the metatarsal head.
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POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

. Loosening of the implant and loss of fixation.
. Bending, breakage or other damage to the implant.
. Implant migration/dislocation.

. Delayed union, malunion or nonunion.

. Increased fibrous tissue response.

. Bone and soft tissue infection.

. Neurovascular, soft tissue and bone damage.
. Post-operative pain.

. Metal sensitivity reactions.

10. Sensitive scar/soft tissue irritation.
11.Shortening of the affected bone.

12. Joint stiffness and contracture.

13. Thromboembolic events.

14. Avascular necrosis.

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

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

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

Implantable Device*

The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix s identified through symbol “ @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device® has to be discarded.

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

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

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

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

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

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

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



INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

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

Warnings

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

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

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

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

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

« (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.|f a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

« DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

11. Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

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



Manual cleaning

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12 Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

2. 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.

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

4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three times with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

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

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

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. (annulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d. Threaded components

e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and 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.

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.

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

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

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°C;

Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;

Final rinsing with deionized water for 3 minutes;

Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °C or 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.

The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.

Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.

If necessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.

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

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use.

Speific instructions may be available for some product codes. These instructions are linked to the product code and are available on a dedicated Orthofix website.
Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages

related to incorrect handling.

PACKAGING

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

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

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

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

STERILIZATION
Steam sterilization according to EN 1SO 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products.

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

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum exposure 132°C270°F) 132°C (270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Temperature
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 sl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.



CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations.

These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents that may perform satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym
concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean
concentration 0.5%

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

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

Symbol

Description

E]E A Consult instructions for Use

CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

@ Single use. Do not reuse

STERILE! R STERILE. Sterilised by irradiaton
NON STERILE
|REF| |LOT| Catalogue number Batch code
g Expiry date (year-month - day)
c € CE marking in conformity to applicable European Directives/Requlations
0123
M “ Date of manufacture Manufacture

@ Do not use if package is opened or damaged

Rx 0 nly CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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DESCRIZIONE

G-Beam™ Fusion Beaming System & stato progettato per rispondere a specifiche esigenze di correzioni delle deformita e ricostruzioni post-traumatiche avanzate di piede e caviglia. Il sistema e stato sviluppato per il trattamento
di deformita da neuropatia, quali quella di Charcot, che richiedono la fusione della colonna mediale e/o laterale, con o senza osteotomie correttive, oltre che perla fusione delle articolazioni di mesopiede e retropiede.
G-Beam™ Fusion Beaming System si compone di gamme di impianti di due diametri diversi, in modo che il chirurgo possa scegliere I'impianto pit adatto a seconda della conformazione anatomica del paziente,
e di uno strumentario che include una cassetta di sterilizzazione G-Beam apposita. G-Beam™ Fusion Beaming System & stato progettato con uno strumentario e una tecnica operatoria sviluppati appositamente
per semplificare gli interventi chirurgici.

MATERIALE
Gli impianti sono realizzati in acciaio inossidabile (AISI 316 LVM).

INDICAZIONI PER L'USO

G-Beam™ Fusion Beaming System ¢ stato progettato per essere inserito nelle ossa di piede e caviglia per I'allineamento, la stabilizzazione e a fissazione di fratture e osteotomie, fusioni e ricostruzioni.
II'sistema & indicato per la fissazione di fratture e osteotomie, procedure di ricostruzione, trattamento di pseudoartrosi e fusioni delle ossa del piede e della caviglia, quali metatarso, ossa cuneiformi, cuboide,
0550 navicolare, calcagno e astragalo. Esempio specifico: fusione della colonna mediale e laterale dovuta a neuro-osteoartropatia (osteoartropatia di Charcot).

CONTROINDICAZIONI
1. Epifisi aperte.

2. Osteomielite attiva o infezione dei tessuti profondiin corrispondenza del sito chirurgico.

3. Ulcere infette.

4. Pazienti affetti da condizioni che, secondo il parere del chirurgo, potrebbero compromettere la buona riuscita del trattamento.
5. Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizzato.

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il prodotto ¢ stato progettato esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'uso del prodotto devono possedere una conoscenza approfondita delle procedure di fissazione ortopedica e
devono conoscere i dispositivi, gli strumenti e la procedura chirurgica, comprese 'applicazione e la rimozione. Su richiesta é disponibile la tecnica operatoria dettagliata; rivolgersi a Orthofix o al proprio distributore di zona.
Tutti i prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita
servendosi della strumentazione Orthofix specifica, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

AVVERTENZE GENERALI

. Le procedure pre-operatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta e il corretto posizionamento del dispositivo sono fattori importanti per un utilizzo adeguato del dispositivo.
. Non utilizzare se |a confezione ¢ danneggiata o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

. Non riutilizzare né risterilizzare i dispositivi impiantati. Un impianto in metallo espiantato non deve mai essere reimpiantato.

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

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

. I'materiali con cui é realizzata la strumentazione non sono progettati per essere lasciati, completamente o in parte, in sequito a rottura, all'interno del corpo del paziente.

. Lutilizzo di un sistema G-Beam™ di dimensioni troppo piccole potrebbe causare la rottura o il danneggiamento dell'impianto.

. Lutilizzo di un sistema G-Beam™ di dimensioni troppo grandi potrebbe danneggiare e/o rompere 'sso.

. Eimportante che il paziente riferisca al chirurgo I'eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento. In tal caso, il paziente deve essere monitorato attentamente.
10.11 design dello strumentario non deve essere modificato in alcun modo.

11.1I sistema G-Beam™ non & indicato per la fissazione o |'attacco con viti nella colonna vertebrale.

12.Salvo diversa indicazione, si raccomanda di utilizzare sempre la strumentazione Orthofix dedicata per I'applicazione e la imozione del sistema G-Beam™.

O 00~ oYL W N —

PRECAUZIONI GENERALI

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

2. Esaminare attentamente tutti i componenti prima dell'utilizzo. L'integrita, la sterilita (in caso di prodotti sterili) e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non & danneggiata.
3. E necessario manipolare e conservare il prodotto con cura. La presenza di graffi o danni ai componenti pud ridurre in modo significativo la resistenza a fatica del prodotto.

4. Prima dell'uso chirurgico, I'utente deve verificare il corretto funzionamento di tutti gli strumenti.



. Siconsiglia di ispezionare gli strumenti cannulati prima dell'uso per accertarsi che la cannulazione non presenti ostruzioni. Inserirvi il filo quida delle giuste dimensioni per verificare che scorra agevolmente.

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

. Selezionare gli strumenti adatti all'uso con I'impianto che si intende utilizare facendo riferimento al codice colore.

. Utilizzare un amplificatore di brillanza durante I'inserimento del filo quida, a perforazione, I'inserimento e la rimozione del sistema G-Beam™ e ogniqualvolta si rendesse necessario. Per ogni singolo paziente,
€ necessario soppesare il vantaggio dell'utilizzo dell'amplificatore di brillanza rispetto al rischio derivante dall'esposizione alle radiazioni.

9. Se prima dell'intervento il paziente riesce a flettere attivamente |'articolazione metatarso-falangea dell'alluce, si sconsiglia di ricorrere all'approccio plantare, onde evitare di danneggiare il legamento

plantare, uno o entrambi i tendini flessori e le 0ssa sesamoidi.

10. Montare sempre il tappo scelto sul sistema G-Beam™ di diametro 7.4mm prima dell'inserimento.

11. Durante la perforazione, non arrestare 'estremita stretta della punta del perforatore all'interno di una linea articolare, onde evitare di posizionare le filettature G-Beam™ all'interno della linea articolare stessa.

12. Fare attenzione a non penetrare la corticale posteriore/I'osso subcondrale dell'astragalo durante I'inserimento del filo quida e la perforazione onde garantire una buona presa sull'osso.

13. Assicurarsi che le filettature anteriori facciano presa sull'osso del corpo dell'astragalo o della giunzione collo-corpo e quelle posteriori sull'osso subcondrale della testa metatarsale.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

. Allentamento dell'impianto e perdita della fissazione.

. Flessione, rottura o altro danno all'impianto.

. Migrazione/dislocazione dell'impianto.

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

. Infezione ossea e dei tessuti molli.

. Danno neurovascolare, dei tessuti molli e osseo.

. Dolore postoperatorio.

. Reazioni allergiche al metallo.

0. Irritazione di tessuti molli e cicatrici sensibili.

1. Accorciamento dell'osso interessato.

12.Rigidita dell'articolazione e contrattura.

13. Eventi tromboembolici.

14.Necrosi avascolare.

15. Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita.
16. Fratture da insufficienza alle ossa circostanti.
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Non tutti gli interventi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un quasto del dispositivo con
consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche,
la corretta scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del chirurgo.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM del sistema Orthofix G-Beam™. Inoltre, il sistema non ¢ stato testato per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema Orthofix G-Beam™ in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

Dispositivo impiantabile*

II'dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo "®" riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere smaltito.
II'viutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

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

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

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

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

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



ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO

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

Avvertenze

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

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

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

Si consiglia 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 piti elevato devono essere utilizzate sequendo i requisiti di compatibilita
dei materiali indicati nella scheda tecnica del detergente.

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

Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

Effettuare 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 medidi 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 per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. £ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i potenziali rischi
per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

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

Pulizia preventiva manuale

1.
2.
3
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Indossare I'equipaggiamento in conformita con le precauzioni di sicurezza e le procedure della struttura sanitaria.

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

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 anionii, preparata utilizzando acqua deionizzata.

. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.
. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,

rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio,

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

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

0. Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.
.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 & pitl 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.
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Pulizia manuale
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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.
4
5

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

. Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusii fori e le parti cannulate.
. 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 pili 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 |'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente

una quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionidi, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda di utilizzare una frequenza di ultrasuoni di 35kHz, potenza = 300Weff,
tempo 15 minuti. Lutilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle specifiche tecniche del produttore della soluzione detergente.

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

11.Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua sterile purificata. In presenza di parti cannulate, utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.
12. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

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

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

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

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

. 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.

. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

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

b. Fori ciechi lunghi

¢ Superfici di contatto

d. Componenti filettati

e. Superfici ruvide

. Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

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

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

. Garicare 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 spedifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

. Collegare le cannulazioni alle porte dirisciacquo del dispositivo dilavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori

0 sui manicotti diiniezione del cestello. Orientare o 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.

. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.
. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passagg:

a. Pulizia preliminare per 4 minuti;

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

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

. Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;

. Disinfezione termica ad almeno 90°C 0 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0=3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.
Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.

L‘\donena 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.
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10. Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.

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

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

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

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

descritto in precedenza.

n



MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

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

Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo 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. I 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 sistea con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio.
Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato.
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 IS0 11607, adatto per |a sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa € possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

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

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

STERILIZZAZIONE
Siraccomanda di esequire a sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (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 I'uso nell'Unione europea - Non per I'uso negli Stati Uniti Linee quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita & 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. £ 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 I'efficacia e le
potenziali consequenze avverse e adeguatamente registrata.

12



INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

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

« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym
concentrazione 2%

- Perla pulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%

- Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

Contatto produttore

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

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

Simbolo

Descrizione

Cli] | AN

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

®

Monouso. Gettare dopo ['uso

STERILE| R

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

IREF| | [LOT]|

Codice Numero di lotto

a

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

C € 0123

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

M |

Data di fabbricazione Produttore

®

Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte,
0 per ordine di, un medico.
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FR G-Beam

Fusion Beaming System c € -

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

Informations importantes - a lire avant toute utilisation
Consultez également le mode d'emploi PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

il © orTHOFIX

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

DESCRIPTION

Le systéme systeme G-Beam™ Fusion Beaming a été concu en vue de répondre aux demandes spécifiques de déformations avancées et de reconstructions liées a un traumatisme du pied et de a cheville. Le
systeme a été développé pour traiter des déformations neuropathiques liées a des pathologies telles que la maladie de Charcot, qui nécessitent une fusion des colonnes latérale et/ou médiale avec ou sans
ostéotomies correctives, ainsi qu'une arthrodese du médio-pied et de |'arriére-pied.

Le systtme G-Beam™ Fusion Beaming est composé de deux gammes d'implants de différents diametres créés pour offrir un choix d'implant optimal en fonction de I'anatomie des patients, et d'une
instrumentation avec le plateau de stérilisation G-Beam adapté. Le systéme de tiges G-Beam™ Fusion a été spécialement congu pour traiter les patients avec une instrumentation et une technique qui ont été
développées en vue de simplifier la chirurgie.

MATERIAU
Les implants sont en acier inoxydable (AISI 316 LVM).

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme G-Beam™ Fusion Beaming doit étre inséré dans les os du pied et de la cheville pour aligner, stabiliser et fixer diverses fractures et ostéotomies, fusions et reconstructions.

Le systeme est indiqué pour les fixations de fracture et d'ostéotomie, les procédures de reconstruction, les pseudarthroses et les fusions d'os du pied et de la cheville y compris les métatarses, les os cunéiformes,
I'os cuboide et naviculaire, le calcanéum et le talon. Exemple spécifique : fusions des colonnes médiale et latérale suite a une ostéoarthropathie neuropathique (ostéoarthropathie de Charcot).

CONTRE-INDICATIONS
1. Epiphyses ouvertes.

2. Ostéomyélite active ou infection profonde des tissus sur le site chirurgical.

3. Ulceres infectés.

4. Patients présentant un état de santé susceptible de menacer le résultat du traitement selon le chirurgien.
5. Allergie ou intolérance aux métaux, suspectée ou documentée.

Une sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit ont une grande influence sur les résultats. II est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Dans le cas ot un patient
présente ou est prédisposé a une contre-indication a une opération chirurgicale, NE PAS UTILISER le systeme G-Beam™.

INDICATIONS D'UTILISATION

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

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

AVERTISSEMENTS GENERAUX

. Les procédures préopératoires, la maftrise de la technique chirurgicale, ainsi que la sélection et la mise en place appropriées de I'implant sont des aspects importants de I'utilisation réussie du dispositif.
. Ne pas utiliser les composants si I'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect.

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

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

. Les instruments, les broches-quides et les fiches doivent étre manipulés comme des objets coupants.

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

. Lutilisation d'un systéme G-Beam™ sous-dimensionné peut conduire a la rupture et a la défaillance de I'implant.

. Lutilisation d'un systéme G-Beam™ surdimensionné peut conduire a une détérioration ou une rupture de 'os traité.

. Aviser le patient de tenir le chirurgien informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire. Si un changement a été détecté au niveau du site de fixation, surveiller étroitement le patient.
0. La conception des instruments ne doit étre modifiée en aucune fagon.

1. Le systeme G-Beam™ n'est pas destiné a la fixation de fiches dans le rachis.

2. Toujours implanter et retirer e systéme G-Beam™ au moyen de I'instrumentation Orthofix dédiée, sauf mention contraire.

— = = W0 00 NN AW N —

PRECAUTIONS GENERALES

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

2. Examiner attentivement tous les composants avant utilisation. L'intégrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.

3. Il convient de manipuler et stocker le produit avec le plus grand soin. La survenue d'une abrasion ou d'un endommagement d'un composant est susceptible de réduire la résistance en fatique et mécanique des produits.
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. Avant une utilisation lors d'une opération chirurgicale, les utilisateurs doivent s'assurer du fonctionnement correct de tous les dispositifs.

. Lesinstruments canulés doivent étre inspectés avant leur utilisation pour s'assurer que la canulation ne présente aucune obstruction. Faire passer une broche quide de taille adaptée pour vérifier qu'elle y glisse aisément.

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

. Sélectionner les instruments appropriés en fonction de leur couleur pour I'implant a utiliser.

. Controler a |'aide d'un amplificateur de brillance I'insertion d'une broche quide, le méchage et I'insertion ou I'ablation du systeme G-Beam™ si nécessaire. Quel que soit le cas traité, les avantages de la fluoroscopie
doivent étre pesés par rapport aux risques présentés par une exposition au rayonnement, sur la base de chaque patient individuellement.

9. Si, avant I'intervention, le patient peut activement effectuer une flexion de I'articulation métatarso-phalangienne du gros orteil, I'approche plantaire est déconseillée car elle peut endommager la plaque

plantaire, un ou les deux tendons fléchisseurs ainsi que les os sésamoides.

10. Toujours assembler le systeme G-Beam™ de 7,4mm de diametre avec le bouchon sélectionné avant I'insertion.

11.Durant le méchage, veiller a bien traverser I'espace articulaire afin d'éviter le positionnement du filetage de la tige G-Beam™ dans I'interligne.

12. Bviter de pénétrer |'os sous-chondral/de la paroi corticale postérieur(e) du talon lors de I'insertion de la broche quide et de mécher afin d'obtenir une bonne prise osseuse.

13. Veiller a ce que les filetages principaux aient une prise osseuse sur le corps du talus ou la jonction col/téte et que les filetages suivants aient une prise sur I'os sous-chondral de la téte métatarsienne.

co ~ O L1

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

. Desserrage de I'implant et perte de fixation.

. Distorsion, rupture ou tout autre endommagement de |'implant.
. Migration/luxation de I'implant.

. Retard de consolidation, cals vicieux ou pseudarthrose.
. Réponse du tissu fibreux accrue.

. Infection de I'os et des tissus mous.

. Dommage neurovasculaire, des tissus mous ou des os.
. Douleurs postopératoires.

. Réactions de sensibilité au métal.

10. Cicatrice sensible/irritation des tissus mous.

11. Raccourcissement de |'os affecté.

12. Contractions et raideurs articulaires.

13. Manifestations thrombo-emboliques.

14.Névrose avasculaire.

15. Complications liées a une cicatrisation.

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
La compatibilité et la sécurité du systeme Orthofix G-Beam™ n'ont pas été évaluées dans un environnement IRM. Ce systéme n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration ou d'artefact d'image
d'un environnement IRM. La sécurité du systéme Orthofix G-Beam™ dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systéme peut entrainer des lésions.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Dispositif implantable*

Un dispositifimplantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « ®» inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son ablation, un dispositifimplantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

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

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

Dispositif non implantable
Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur |'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation
d'un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnellesinitiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

Produits STERILES ET NON STERILES
Orthofix fournit certains dispositifs STERILES, alors que d'autres sont NON STERILES. Il est conseillé d'examiner 'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif,

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

Produits non stériles

Sauf mention contraire, les composants de fixation externe Orthofix sont fournis NON STERILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES conformément aux procédures de
nettoyage et de stérilisation recommandeées. L'intégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage est intact.
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INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

« 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 premigre 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.

- Lepersonnel 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.

« NE PAS 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 charniéres, 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. i un dispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible via
la matrice de données indiquée sur I'étiquetage du produit.

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

Pré-nettoyage manuel

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

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution détergente. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant
moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a I'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 & 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 lumigres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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 apres la phase de pré-nettoyage
pour éviter le séchage des souillures.

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

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

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution 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 ave toutes les surfaces, et notamment celles dotées d'orifices ou
de canules.

5. 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. A1'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez
les résidus dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection manuelle
1. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se¢, 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 I'eau pour injection.

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

4. 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.

5. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

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

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particuliérement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
a. Des canules
b. De longs orifices étroits
¢. Des surfaces de montage
d. Des composants filetés
e. Des surfaces rugueuses
. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN IS0 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 matiere 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 contenedur.
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 compromettre |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniere a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser I'écoulement de toute substance.
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 |'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 pendant 10 minutes a 55°C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
. Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
. Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximurm) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. Al'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Au besoin, évacuez I'eau en exces 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 contrdles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces avec d'autres instruments ou composants.

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

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

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

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

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

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

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

«Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'utilisation (par
exemple, fissures ou surfaces endommaggées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

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

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte.
Des instructions spécifiques peuvent étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié.
De plus, il est important de respecter la procédure de nettoyage proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés & 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 IS0 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande |'utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropylene 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 étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systéme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme IS0 11607-2.

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de 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 maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre
diment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. II doit également étre enregistré de manigre appropriée.
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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%

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

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

Symbole Description

EIE_:I A Consulter les instructions d'utilisation

AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation
pour plus dinformations importantes

@ Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE| R STERILE. Stéilisé par rayons
NON STERILE
[REF| | [LOT]| Nomérodeeence A

g Date de péremption (année-mois-jour)

c E 01123 Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables
&I “ Date de fabrication Fabricant
@ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé
Rx 0 l'lly Avertissement : la loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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PQ GBM C01/22 (0424531)

DE G-Beam

Fusion Beaming System c E 0123

Die Gebrauchsanweisungen kdnnen gedndert werden; die jeweils neueste Fassung jeder Gebrauchsanweisung ist stets online verfiigbar.

Wichtige Informationen — Bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

aml © orTHOFIX

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

BESCHREIBUNG

Das G-Beam™ Fusion Beaming System wurde fir spezifische Anforderungen bei komplexen rekonstruktiven Operationen von FulS und Sprunggelenk bei Deformitdt und Trauma entwickelt. Das System wurde
entwickelt fiir die Behandlung neuropathischer Deformitdten wie Charcot, bei denen die medialen und/oder lateralen Columnae mit oder ohne korrektive Knochendurchtrennungen versteift werden miissen
und fiir Gelenkversteifungen im Mittel- und HinterfuR.

Das G-Beam™ Fusion Beaming System umfasst zwei Implantatgruppen unterschiedlichen Durchmessers zur optimalen Auswahl eines Implantates fiir eine Vielzahl unterschiedlicher Patientenanatomien sowie
Spezialinstrumente, zu denen auch ein speziell auf G-Beam zugeschnittener Sterilcontainer zahit. Instrumentarium und Technik des G-Beam™ Fusion Beaming Systems sind darauf ausgelegt, Operationen zu vereinfachen.

MATERIAL
Die Implantate bestehen aus Edelstahl (AISI 316 LVM).

INDIKATIONEN

Das G-Beam™ Fusion Beaming System kann in die Knochen des FulBes und des Sprunggelenks implantiert werden, um diese bei verschiedenen Frakturen, Osteotomien, Versteifungen und Rekonstruktionen
auszurichten, zu stabilisieren und zu fixieren.

Es ist indiziert fiir Fraktur- und Osteotomie-Fixierung, rekonstruktive Operationen, Pseudarthrosen und Versteifungen der Knochen von Ful8 und Sprunggelenk einschlieBlich von MittelfuBknochen, Keilbein,
Wiirfelbein, Kahnbein, Fersenbein und Sprungbein. Konkretes Beispiel: Versteifungen der medialen und der lateralen Columna aufgrund neuropathischer Osteoarthropathie (Charcotsche Osteoarthropathie).

KONTRAINDIKATIONEN

1. Offene Epiphysen.

2. Aktive Osteomyelitis oder tiefe Gewebeentziindung am Operationsort.

3. Infizierte Ulzerationen.

4. Patienten mit Erkrankungen, die nach Meinung des Chirurgen den Behandlungserfolg gefdhrden kinnten.
5. Nachgewiesene oder vermutete Allergien oder Unvertréglichkeiten gegeniiber Metall.

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag zur
Erzielung eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgféltig erfolgen, um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitéten und die intellektuellen Fahigkeiten des Patienten sind
genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Patienten, bei denen Risiken bestehen oder vermutet werden, diirfen NICHT mit G-Beam™ behandelt werden.

Gebrauchshinweise

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

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

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

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

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschadigt oder nicht ordnungsgema8 erachtet wird.

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

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

. Instrumente, Fiihrungsdrahte und Schrauben miissen als scharfe Gegensténde behandelt werden.

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

. Die Verwendung eines zu kleinen G-Beam™ kann einen Bruch bzw. die Funktionseinbu@e des Implantats zur Folge haben.

. Die Verwendung eines zu groBen G-Beam™ kann zur Beschadigung bzw. zum Aushrechen des Knochens fiihren.

. Weisen Sie den Patienten an, jegliche ungewshnlichen Vernderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden. Uberwachen Sie den Patienten genau auf Veranderung an der Stelle der Fixation.

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

1.G-Beam™ ist nicht zur Schraubenanbringung oder Fixation an der Wirbelsaule vorgesehen.

12.Wenn nicht anders festgelegt, ist G-Beam™ stets mit dem entsprechenden Instrumentarium von Orthofix zu implantieren und zu entfernen.

— = O 0 O N

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Sorgen Sie dafiir, dass alle fiir die Operation erforderlichen Komponenten im Operationssaal bereitstehen.

2. Untersuchen Sie alle Komponenten vor der Verwendung griindlich. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Sterilitt (bei sterilen Produkten) und Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschddigter
Verpackung gewdhrleistet.

3. Das Produkt muss mit Vorsicht behandelt und gelagert werden. Kratzer und Beschddigungen an der Komponente kdnnen deren Stérke und Bruchfestigkeit deutlich verringern.
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4. Zudem muss der Benutzer vor dem chirurgischen Finsatz gewahrleisten, dass alle Instrumente bestimmungsgemad(s funktionieren.

5. Kaniilierte Instrumente miissen vor der Verwendung inspiziert werden, um sicherzustellen, dass das Lumen nicht verstopft ist. Hierfiir sollte ein Fiihrungsdraht in der richtigen GroRe hindurchgeschoben und
gepriift werden, ob er ohne Kraftaufwand hindurchgleitet.

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

7. Wahlen Sie die passenden, farbig markierten Instrumente aus, die fiir das gewiinschte Implantat zu verwenden sind.

8. Uberwachen Sie mit einem Bildverstirker die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts, das Bohren und das Einfiihren und Entfernen von G-Beam™, wenn dies erforderlich ist. In jedem Fall sind die Vorteile der
Durchleuchtung gegeniiber den Risiken durch die Strahlenexposition fiir jeden Patienten individuell abzuwdgen.

9. Wenn der Patient vor der Operation zur plantaren Beugung des metatarsalen Phalangengelenks der GroBzehe in der Lage ist, wird ein plantarer Zugang nicht empfohlen, da so die FuGsohlenplatte oder eine
oder beide Beugesehnen und vielleicht auch die Sehnenkndchelchen verletzt werden kénnen.

10. Versehen Sie den G-Beam™ mit dem Durchmesser 7.4mm vor der Einfiihrung mit der ausgewahlten Endkappe.

11. Vermeiden Sie es beim Bohren, das schmale Ende des Bohrers innerhalb eines Gelenkspalts zu stoppen, um sicherzustellen, dass die G-Beam™-Gewinde nicht innerhalb des Gelenkspalts platziert werden.

12.Vermeiden Sie eine Penetration des posterioren Kortex/Subchondralknochens des Sprungbeins wahrend der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts und des Bohrens, um eine gute Knochenverankerung zu erzielen.

13. Stellen Sie sicher, dass das vordere Gewinde im Knochen des Sprungbeinkéirpers oder des Ubergangs Hals/Keirper verankert ist und das hintere Gewinde im subchondralen Knochen des MittelfuBkopfes verankert ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

. Lockerung des Implantats und Verlust der Fixation.

. Biegen, Brechen oder andere Beschddigungen des Implantats.
. Wanderung/Dislokation des Implantats.

. Verzogerte Frakturheilung bzw. Pseudarthrose.

. Verstdrkte Bildung von fibrosem Bindegewebe.

. Infektion von Knochen- und Weichgewebe.

. Neurovaskuldre, Weichgewebs- und Knochenschdden.
. Postoperative Schmerzen.

9. Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniber Metallen.
10. Narbenempfindlichkeit/Weichgewebeirritation.

11. Verkiirzung des betroffenen Knochens.

12. Gelenkssteifigkeit und -kontraktur.

13. Thromboembolische Erscheinungen.

14. Avaskuldre Nekrose.

15. Wundheilungsstorungen.

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Orthofix G-Beam™ wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitat getestet. Orthofix G-Beam™ wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Erwdrmung, Verlagerung oder Bildartefakte
getestet. Die Sicherheit von Orthofix G-Beam™ in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zu dessen Verletzung fiihren.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Implantierbares Produkt*

Das implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol,®" auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt* entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des implantierbaren Produktes* kann die urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts st beeintrchtigt,
was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ,&®" auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend ausgewiesen.
Bei der Wiederverwendung eines Single-Use Implantats und/oder Instruments* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt,
was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

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

Unsteril
Sofern nicht anders angegeben, werden extere Fixierungskomponenten von Orthofix UNSTERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfaltig unter Befolgung der empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitét der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

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

Warnhinweise

« Produkte, die mit,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kdnnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen 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 gewtinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kénnen die Integritat der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrdchtigen 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 Desinfektionslosungen mit einem hdheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.

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

« Der Kontakt mit Kochsalzldsung sollte mdglichst minimiert werden.

« Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberfléchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusdubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist (iber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.

« Es diirfen KEINE Drahthiirsten 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 klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

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

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

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 gefdhrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um
alle potenziellen Gefahren fir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Fillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungslasung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische

Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

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

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

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

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

0. 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 sorgféltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.
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REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

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

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

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

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

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

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

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

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehit eine Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung = 300Weff, Dauer 15 Minuten.

Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration den Angaben auf dem technischen Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

11. Spiilen Sie die kandilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflédchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kanilierte 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 Gerat verblieben sind, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.

14. Trocknen Sie die Komponenten sorgféltig 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 Behélter 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 sorgféltiq in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieRlich jener von
Bohrungen und kanilierten Komponenten.
4. Spiilen Sie kanilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflédchen mindestens dreimal mit Desinfektionslosung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionslosung gefiillte Spritze zum Ausspiilen der
kaniilierten Komponenten.
. Nehmen Sie die Komponenten aus der Losung und lassen Sie sie abtropfen.
. Weichen Sie die Komponenten in Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riickstande der Desinfektionslosung zu beseitigen.
. Spilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gefillten Spritze aus.
. Nehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.
Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.
0 Trocknen Sie die Komponenten sorgféltig 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. Filhren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kanilierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passfldchen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat gemalS EN 150 15883, das ordnungsgema installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und tberpriift 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 gemdl den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behdlter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Ldsung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
¢. Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronenséurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min;
d. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden.
f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
Die Fignung 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 gemaR den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13. Lassen Sie bei Bedarf tiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfdhiges, flusenfreies Tuch.
14. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. 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 Stérungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdBem Gebrauch oder unsachgemdBer Wartung auftreten.

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

der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsétzen. Fine sorgféltige Inspektion und Funktionspriifung des Geréts 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 quten Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit Gberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperomdlosung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdlS den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.

- Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdls 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 Beschddigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

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

« Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tiberpriifen.

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

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

VERPACKUNG

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

a. Verpackung gemdf EN 150 11607 filr die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). 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 gemdfs dem nach 1S0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

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

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

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

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
g ~ e
Mindestbehandlungstemperatur 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen 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%

Herstellerkontakt

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

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

Symbole

Bedeutung

(] | AN

Gebrauchsanweisung beachten ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

®

Nur zur einmaligen Verwendung Nach Gebrauch entsorgen

STERILE| R

STERILE AUSFUHRUNG Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERIL

[REF| | [LOT]

Bestellnummer (hargen-Nummer

w

Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)

C E 0123

(E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

]|

Herstellungsdatum Hersteller

&

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

Rx Only

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

Fusion Beaming System c € -

Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.

Informacion importante: léase antes de su uso

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

DESCRIPCION

£l G-Beam™ Fusion Beaming System ha sido disefiado para satisfacer las demandas especificas de las deformidades avanzadas y de las reconstrucciones de traumatismos de aplicaciones del pie y del tobillo.
El sistema se ha desarrollado para el tratamiento de deformidades neuropdticas como la de Charcot, que necesitan la consolidacién de las columnas mediales y/o laterales con o sin osteotomias correctivas asf
como para las consolidaciones de las articulaciones en la parte trasera y medial del pie.

£l G-Beam™ Fusion Beaming System consiste en dos rangos de didmetro de implante diferentes disefiados para la seleccion 6ptima del implante para una amplia gama de anatomias del paciente y en
el correspondiente instrumental incluida la bandeja de esterilizacion especifica G-Beam. £l G-Beam™ Fusion Beaming System estd disefiado con un instrumental y una técnica desarrollados para simplificar la cirugfa.

MATERIAL
Los implantes estdn fabricados en acero inoxidable (AISI 316 LVM).

INDICACIONES DE USO

£l G-Beam™ Fusion Beaming System estd previsto para introducirse en los huesos del pie y del tobillo para la alineacion, estabilizacion y fijacion de diferentes fracturas y osteotomias, consolidaciones y reconstrucciones.
Estd indicado para la fijacion de fracturas y osteotomias, para procedimientos de reconstruccidn, para fracturas no consolidadas y para consolidaciones de los huesos el pie y del tobillo incluidos los metatarsos, los huesos
cuneiformes, el hueso cuboides, el navicular, el calcdneo y el astrégalo. Ejlemplo especifico: consolidaciones de columna mediales y laterales resultantes de osteoartropatias neuropéticas (osteoartropatia de Charcot).

CONTRAINDICACIONES

1. Epfisis abiertas.

2. Osteomielitis activa o infeccion profunda del tejido en el punto operatorio.

3. Ulceraciones infectadas.

4. Pacientes con afecciones que, segtin la opinion del cirujano, pueden poner en peligro el resultado del tratamiento.
5. Alergia o intolerancia sospechada o demostrada a los metales.

Una seleccidn correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen mucho en los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una intervencion
presenta una contraindicacion cualquiera o muestra predisposicién a alguna contraindicacién, NO DEBE UTILIZARSE G-Beam™.

NOTAS DE USO

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

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

PRECAUCIONES GENERALES

. Los procedimientos preoperatorios, la informacién sobre la técnica quirdrgica y la seleccién y colocacion correctas del implante son factores sumamente importantes para un buen uso del dispositivo.
. No lo utilice si el embajale estd afectado o si considera que un componente estd defectuoso, dafiado o si sospecha de ello.

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

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

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

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

. Fluso de un G-Beam™ demasiado pequefio puede producir una fractura del implante y fallo.

. Fluso de un G-Beam™ demasiado grande puede producir dafio en el hueso y/o rotura.

. Recomiende al paciente informar de cualquier cambio inusual en el punto operatorio al cirujano. Supervise al paciente de cerca si se detecta un cambio en el punto de fijacién.
10.£l disefio de los instrumentos no debe modificarse de ninguna manera.

11.G-Beam™ no estd indicado para la conexion o fijacion con tornillos a la columna vertebral.

12.Siempre inserte y extraiga el G-Beam™ con ayuda de la instrumentacién Orthofix especifica a no ser que se especifique de otro modo.

0~ O LU AW N —
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PRECAUCIONES GENERALES
1. Asegurese de disponer en el quiréfano de todos los componentes necesarios para la intervencién.
2. Antes del uso, examine cuidadosamente todos los componentes. La integridad, la esterilidad (en caso de productos estériles) y el rendimiento del producto s6lo pueden garantizarse si el embalaje no presenta dafios.
3. H producto debe manipularse y almacenarse con cuidado. Arafiar o dafiar el componente puede reducir notablemente la resistencia a la fuerza y a la fatiga de los productos.
4. Antes de cualquier uso quirdrgico, asegrese de que todos los dispositivos funcionan adecuadamente.
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5. Los instrumentos canulados deben inspeccionarse antes de su uso para confirmar que la canulacion carece de obstrucciones. Debe hacerse pasar la aguja guia del tamafio correcto a través de ellos para
comprobar que esta se desliza facilmente.

6. Aseqlrese de que las herramientas de perforacion y corte estén afiladas.

7. Seleccione los instrumentos adecuados y codificados por colores para elegir el implante que debe utilizarse.

8. Monitoree con un intensificador de imdgenes durante la insercién de la aguja quia, durante la perforacion y la insercion de G-Beam™, durante la extraccién y siempre que sea necesario. En todos los casos,
el beneficio del uso del fluoroscopio deberd evaluarse siempre frente al riesgo de exposicion a la radiacion en base a un paciente individual.

9. Siantes de la operacion el paciente puede flexionar activamente la planta de la articulacién de la falange metatarsiana del dedo gordo, no se recomienda el acercamiento plantar, ya que puede dafiar la placa
plantar, uno o los dos tendones y posiblemente los sesamoideos.

10. Monte siempre el G-Beam™ de 7.4mm de didmetro con el tapdn del extremo antes de la insercion.

11. Durante la perforacion, evite detener el extremo estrecho de la broca dentro de una linea de articulacién para asequrarse de no colocar las roscas de G-Beam dentro de la linea de articulacion.

12. Evite penetrar el cortex posterior/hueso subcondral del astrdgalo durante la insercion de la aguja guia perforando para obtener un agarre 6ptimo de los huesos.

13. Asequrese de que las roscas delanteras tienen agarre al hueso del cuerpo del astragalo o a la articulacion cuello/cuerpo y de que las roscas traseras estén agarradas al hueso subcondral de a cabeza metatarsiana.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

. Aflojamiento del implante y pérdida de la fijacién.

. Doblado, rotura u otros dafios en el implante.

. Migracién del implante/dislocacion.

. Retraso de consolidacién, consolidacion defectuosa o ausencia de consolidacién.
. Aumento de la respuesta del tejido fibroso.

. Infeccién del hueso y del tejido blando.

. Dafios neurovasculares, en el tejido blando y en el hueso.
. Dolor después de la operacién.

. Reacciones de sensibilidad al metal.

10. Cicatriz sensible/irritacion del tejido blando.
11.Reduccion del hueso afectado.

12.Rigidez articular y contractura.

13. Eventos tromboembdlicos.

14.Necrosis avascular.

15. Complicaciones en la cicatrizacion de a herida.

16. Fracturas por insuficiencia en los huesos de alrededor.
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No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirdrgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento, debido a un uso incorrecto, por razones médicas, o tras una averfa del dispositivo,
en cuyo caso Serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo de fijacién interna. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluida la informacion sobre las técnicas
quirdrgicas y la seleccién y colocacion correctas del dispositivo, son factores sumamente importantes para un buen uso de los dispositivos por parte del cirujano.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
Orthofix G-Beam™ no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. No se ha sometido a pruebas de calor, migracion o instrumento de imagen en el entorno de RM. Se desconoce
la sequridad de Orthofix G-Beam™ en el entorno de RM. La exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO “DE UN SOLO USO”

Dispositivo implantable*

El dispositivo de “UN SOLO USO” implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo” @ " que aparece en la etiqueta del producto. El dispositivo implantable* debe desecharse después de extraerlo del paciente.
La reutilizacién del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

Siel dispositivo implantable* se reutiliza, los resultados mecénicos y de funcionamiento originales no estdn garantizados, con lo cual, puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para
asalud de los pacientes.

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

Dispositivo no implantable
El dispositivo de “UN SOLO USO” no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo” @ " que aparece en la etiqueta o se indica en las”Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Siel dispositivo“de un
solo uso”no implantable se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuirla efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTO ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS. Se recomienda leer atentamente la etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

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

No esterilizado
Salvo que se indique lo contrario, los componentes de fijacion externa de Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILIZADOS
siguiendo los procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto sélo se pueden garantizar si el embalaje no esté dafiado.
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INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se 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 mecénicas, fisicas o quimicas, introducidos
en condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden afectar a la integridad del disefio y/o del material, lo que podrfa disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar los requisitos de uso tnico o mdltiple y/o de limpieza y reesterilizacion.

- El personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados debera sequir las precauciones de sequridad sequn el procedimiento del centro sanitario.

- Se recomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y 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.

« Bvite el contacto con soluciones salinas.

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

« NO UTILICE cepillos de metal nilana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

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

Prelavado manual

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

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

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

tensioactivos aniénicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

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

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

Consideraciones generales

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

El proceso de limpieza automatizado es mas facil de reproducir y, por tanto, més fiable, y reduce la exposicién del personal a los dispositivos contaminados y a los productos de limpieza utilizados. £l personal
deberd respetar las precauciones y los procedimientos de sequridad del centro sanitario relativos al uso de equipos de proteccién. En particular, el personal deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del producto de limpieza para su correcta manipulacién 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 concentracin. Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.
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Limpieza manual

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

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

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

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

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

13.5i, 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.
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Desinfeccion manual

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

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

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

. 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 esctirralo.

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.
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Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado si la contaminacion del dispositivo lo requiere. Preste especial atencién cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:
a. Ganulas
b. Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas
d. Componentes roscados
e. Superficies dsperas
. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN IS0 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
. Aseguirese 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 mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las canulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Si no es posible una conexién directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de |a lavadora.
7. Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. 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 desinfeccién térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucion apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aninicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6 minutos;
. Adarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
. Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (méximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor AO=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
E\ usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracién, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11.Una vez finalizado el ciclo, asegrese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.
12.Con el equipo de proteccién 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.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del 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 esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente refinado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto.
Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estan vinculadas al cddigo de producto y estén 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 contaminacion tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

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

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

Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de
los aprobados por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacion es posible 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.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacion por vapor segdn las normas EN 1S0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix.

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

Tipo de esterilizador por vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
Notas No utilizaren la UE - No utilizar en los EE. UU. Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicion 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
Nimero de pulsos N/D 4 4 4

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de reprocesamiento, consigue los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda modificacién por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.
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INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siquientes productos de limpieza para la aprobacion de estas recomendaciones de procesamiento.
Estos productos de limpieza se han incluido en la lista sin preferencia sobre otros productos de limpieza disponibles que funcionen correctamente:

- Para prelavado manual: Neodisher Medizym

concentracion al 2%

- Para limpieza manual: Neodisher Mediclean

concentracion al 2%

- Paralimpieza automatizada: Neodisher Mediclean

concentracion al 0.5%

Contacto con el fabricante

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

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de EE.UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico 0 bajo su supervisién.

Simbolos

Descripcion

Cli] | A\

Consulte las instrucciones de uso

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

@

Desechable. No reutilizar

STERILE| R

ESTERIL. Esterilizado por irradiacion

NO ESTERIL

IREF| | [LoT|

Nimero de catdlogo

Nimero de lote

a

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

c € 0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

M |

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Rx Only

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

Fusion Beaming System ( € 0123

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

Vigtige oplysninger — lzes inden brug

Se 0gsa brugsanvisningen PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. + 39 (0) 45 6719000 — Fax + 39 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE

G-Beam™ Fusion Beaming-systemet er udviklet med henblik pd at opfylde de specielle kravi forbindelse med avanceret rekonstruktion af deformitet og trauma i fod og ankel. Systemet er udviklet til behandling
af neuropatiske deformiteter sdsom Charcots fod, der kreever fusion af den mediale og/eller laterale kolonne med eller uden korrektiv osteatomi, og til fusion af led i mellem- og bagfoden.

G-Beam™ Fusion Beaming-systemet bestar af en raekke implantater med to forskellige diametre, s det er muligt at veelge det optimale implantat til mange forskellige patientanatomier, samt instrumenter, herunder
den tilhgrende G-Beam-steriliseringsbakke. G-Beam™ Fusion Beaming-systemet er designet med en instrumentering og operationsteknik, der er udviklet med henblik pa at forenkle det kirurgiske indgreb.

MATERIALE
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal (AISI 316 LVM).

BRUGSVEJLEDNING

G-Beam™ Fusion Beaming-systemet skal indsattes i fod- og ankelknogler ved opretning, stabilisering og fiksation af forskellige typer frakturer og osteotomier, artrodeser og rekonstruktioner.

Det er beregnet il fiksation af frakturer og osteotomi, rekonstruktion, pseudoarthrose og artrodese af fod- og ankelknogler, herunder metatarsal-, cuneiform-, cuboid-, navicular-, calcaneus- og talusknogler.
Specifikt eksempel: Fusion af medial og lateral kolonne pga. neuropatisk osteoarthropati (Charcots osteoarthropati).

KONTRAINDIKATIONER

1. Abne epifyser.

2. Aktiv osteomyelitis eller dybtliggende vaevsinfektion pa operationsstedet.

3. Sarinfektioner.

4. Patienter med tilstande, som efter kirurgens vurdering kan forringe resultatet af behandlingen.
5. Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance.

Omhyggelig udveelgelse af patienter samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner samt til at falge den foreskrevne terapi har stor indflydelse pa resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. Hvis en patient udviser kontraindikationer eller har tilbgjelighed til at lide af en hvilken
som helst kontraindikation, ma G-Beam™ IKKE ANVENDES.

BEMARKNINGER OM BRUG

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

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

GENERELLE ADVARSLER

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

. M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skennes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud.

. Implanteret udstyr ma aldrig genbruges eller resteriliseres. Et udtaget metalimplantat ma aldrig implanteres igen.

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

. Instrumenter, quidewirer og skruer skal behandles som skarpe genstande.

. Instrumenterne er fremstillet af materialer, der ikke er designet til at blive efterladt inden i patientens krop, hverken i hel tilstand eller dele heraf som falge af beskadigelse.
. Hvis der anvendes en for lille G-Beam™, kan det medfare brud eller skader pd implantatet.

. Hvis der anvendes en for stor G-Beam™, kan det medfare knogleskader og/eller -brud.

. Bed patienten om at informere kirurgen om alle usaedvanlige andringer i operationsomradet. Patienterne skal overvdges naje, hvis der registreres endringer i fiksationsomradet.
10.Instrumenternes design md ikke &ndres pd nogen mdde.

11.G-Beam™ er ikke beregnet til fastspeending eller fiksation i rygsjlen.

12.G-Beam™ skal altid implanteres og fjernes vha. de specielle tilharende Orthofix-instrumenter, medmindre andet er angivet.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

1. Kontrollér, at alle komponenter, der behaves under operationen, er tilgeengelige pd operationsstuen.

2. Undersag alle komponenter omhyggeligt for brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.
3. Produktet skal handteres og opbevares omhyggeligt. Hvis en komponent bliver ridset eller beskadiget, mindskes produkternes styrke og modstandskraft over for metaltreethed.
4. Forinstrumenterne anvendes kirurgisk, skal brugeren desuden kontrollere, at de fungerer som forventet.
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. Kanylerede instrumenter ber efterses for brug for at kontrollere, at kanyleringen er fri for obstruktioner. Den korrekt dimensionerede quidewire bar fares igennem den for at tjekke, at den glider uden problemer.

. Kontrollér, at bore- og skaereinstrumenter er skarpe.

. Velg de instrumenter, der har den rigtige farvekode til det valgte implantat.

. Der skal gennemlyses med en billedforstzrker under indsattelse af guidewirer, boring og indszttelse af G-Beam™ og ved udtagning, samt nar det i avrigt skannes nadvendigt. | alle tilfeelde skal fordelene
ved gennemlysning vejes op imod risikoen ved at udsatte den enkelte patient for strdling.

9. Hvis patienten for operationen kan udfare aktiv plantarfleksion i storetdens metatarsofalangealled, anbefales plantarmetoden ikke, den det kan beskadige plantarpladen, den ene eller begge flexorsener og

muligvis sesamknoglerne.

10.G-Beam™ med diameter pd 7,4mm skal altid samles med det valgte endestykke, for den indsettes.

11.Under boring skal du undgd at standse den smalle ende af boret inde i en ledlinjen for at sikre, at G-Beam™ ikke placeres inde i ledlinjen.

12.Undgd penetration af den posteriore corticalis/subkondrale knogle i talus ved indsattelse af quidewire og boring for at sikre et godt knoglefeeste.

13. Serg for, at det forreste gevind far knoglefeste i corpus tali eller collum tali/samlingspunktet, og at det efterlgbende gevind far subkondralt knoglefaste i hovedet pa den metatarsale knogle.
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MULIGE BIVIRKNINGER

. Lasgarelse af implantatet og tab af fiksation.

. Bojning, adelggelse eller anden beskadigelse af implantatet.
. Migration eller dislokation af implantat.

. Forsinket heling, fejlstilling eller manglende heling (nonunion) af frakturstedet.
. Foraget fibrast vaev rundt om frakturstedet.

. Infektion i knogle og bladdele.

. Neurovaskuleere skader samt skader i bleddele og knogler.

. Post-operativ smerte.

. Reaktioner pga. overfalsomhed over for metal.

10. Fglsomt ar/irritation i bladdelene.

11.Forkortelse af pavirket knogle.

12.Stivhed iled og kontraktur.

13. Tromboemboliske handelser.

14. Avaskular nekrose.

15. Komplikationer ved sarheling.

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

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Orthofix G-Beam™ er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljo. Der er ikke udfart forsag i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milja. Sikkerheden ved Orthofix G-Beam™ i et MR-milj
er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfere skader pd patienten.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

Implanterbar enhed*

Implantatet til "ENGANGSBRUG™ fra Orthofix er identificeret med symbolet "®", der er angivet pa produktetiketten. Implantatet™ skal kasseres, nr det er fiernet fra patienten.

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

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

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

Ikke-implanterbar enhed
Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet "®" pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der felger med produkterne. Ved genbrug af ikke-
implanterbare enheder il "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebzerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsattes for helbredsrisici.

STERILE 0G IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix leverer visse komponenter STERILE, mens andre leveres USTERILE. Lees produktetiketten for at fastsl sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

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

Ikke-steril

De eksterne fiksationskomponenter fra Orthofix leveres som IKKE-STERILE, medmindre andet er angivet. Orthofix anbefaler, at alle USTERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i overensstemmelse med de
anbefalede rengarings- og steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.
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ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

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

Advarsler

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

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

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

- Rengerings- og desinfektionsoplasninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengerings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-vzerdi ber anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd renggringsmidlets datablad.

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

« Kontakt med saltvandsoplgsninger ber minimeres.

- Komplekse enheder som dem med haengsler, fordybninger eller tilstadende overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger. Hvis
en enhed har brug for serlig pleje ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgeengelig pa Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjeelp af datamatricen, der er rapporteret pa produktets merkning.

+ BRUG IKKE metalberster eller stdluld.

Begrzansninger for genbrug

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

« Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.

« Produkter, der er market 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 renggres inden for
30 minutter efter brug.

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

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

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

Manuel forrensning

1. Beer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningeme og procedurer p hospitalet.

2. Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, 0g at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

stoffer og enzymer, forberedt ved hjlp af deioniseret vand.

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

5. Skrub enheden i renggringsoplasningen med en blad nylonberste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad nylonberste til at fieme smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pd grove eller
komplekse overflader.

. Skyl kanyleringer med en rengaringsoplesning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

. Rengor de enkelte komponenter ved hjlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplasning.

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

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

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

O o~ O

RENGORING

Generelle overvejelser

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

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

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

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

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

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

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

. Fjern enheden fra rengaringsoplgsningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

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

14. Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.
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Manuel desinfektion

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

. Fyld beholderen med tilstrekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning 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 emnerne fra oplgsningen, og hld oplasningen ud.

. Laeg dem i blad i sterilt vand for at fiene alle spor af desinfektionsoplasningen.

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

. Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

9. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

11. Undersag visuelt og gentag manuel rengaring og desinfektion om nadvendigt.
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Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfar om nedvendigt en forrensning ved sérlig kontaminering af enheden. Veer srlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢. Tilstodende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
. Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
. Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
. Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
. Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd 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. Arranger det medicinske udstyr, sd kanyleringerne er i lodret position og s& blinde huller vender nedad, s& eventuelt materiale kan Igbe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter;
b. 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 oplesninger, 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.Br beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13.Tom eventuelt overskydende vand og tar med en absorberende klud der ikke feelder.
14.Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage renggringsprocessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.
Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa greensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.
Nedenstdende fejltilstande kan 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 hdndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden fgr 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 udlgbsdato.
Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevzerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pd renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og
overfladeskader). Hvis en komponent eller et instrument skennes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og lotnr. pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
N@r instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer haengsler og bevagelige 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 fodevarer og medicin.

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

PAKNING

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

3. 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 smeltebleest polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal der bruges en
FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2. Fold indpakningen for at
skabe et sterilt barrieresystem ifalge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.

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

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnas ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemeerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaeqt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.

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

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

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

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

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tert, rent og stevrit miljo ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det gnskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for renggring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende renggringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret reekkefelge i forhold il andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
- Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
« Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
«Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

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

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

Symbol Beskrivelse

D:i_] A Se brugsanvisningen ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at fa vigtige sikkerhedsmessige oplysninger

@ Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERILE| R STERIL. Steriliseret ved bestréling
USTERIL
| REF | | LOTl Artikelnummer Varepartinummer
g Udlgbsdato (dr-mdned-dag)
c E 013 (E-merkning i overensstemmelse med gaeldende europaeiske direktiver/requlativer

&:l “ Produktionsdato Produkt

@ M ikke anvendes, hvis pakken har veeret dbnet eller er beskadiget
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KUVAUS

G-Beam™ Fusion Beaming System on suunniteltu vastaamaan jalka- ja nilkkasovellusten kehittyneiden epamuodostumien ja traumojen rekonstruointien erityisvaatimuksiin. Jarjestelmd on kehitetty neuropaattisten
epdmuodostumien, kuten Charcotin, hoitoon, joka vaatii mediaalisten ja / tai lateraalisten kolumnien fuusiota korjaavien osteatomien kanssa tai ilman niitd sekd nivelfuusioita jalan keskelld ja kantapddssd.
G-Beam™ Fusion Beaming System koostuu kahdesta Idpimitaltaan erilaisesta, eri pituisten implanttien sarjasta, jotka on suunniteltu implanttien optimaaliseen valintaan laajan potilasanatomia-alueen kattamiseksi, sekd
instrumenteista mukaan lukien tarkoitukseen valmistettu G-Beam-sterilointitarjotin. G-Beam™ Fusion Beaming System on suunniteltu kdyttden instrumenttejaja tekniikkaa, jotka on kehitetty leikkauksen yksinkertaistamiseksi.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu ruostumattomasta teraksestd (AISI 316 LVM).

KAYTTOAIHEET

G-Beam™ Fusion Beaming System on tarkoitettu sijoitettavaksi jalan ja nilkan luihin eri murtumien ja osteotomioiden, fuusioiden ja rekonstruointien kohdistamiseksi, stabiloimiseksi ja kiinnittamiseksi.

Se on tarkoitettu kdytettdvaksi murtumiin ja osteotomia-fiksaatioihin, rekonstruointiin, jalkojen ja nilkkojen luiden irrotukseen ja fuusioihin, mukaan lukien jalkapdydanluut, vaajaluut, kuutioluu, veneluu,
kantaluu ja telaluu. Spesifinen esimerkki: neuropaattisesta osteoartropatiasta (Charcot osteoartropatia) johtuvat mediaaliset ja lateraaliset kolumnifuusiot.

VASTA-AIHEET

1. Avoimet epifyysit.

2. Aktiivinen osteomyeliitti tai syvakudoksen infektio kirurgisessa paikassa.

3. Infektoituneet haavaumat.

4. Potilaat, joilla on sairauksia, jotka kirurgin mielestd voivat vaarantaa hoitotuloksen.
5. Epdiltavd tai havaittu metalliallergia tai -yliherkkyys.

terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittévan hyvin. Jos potilaallaiimenee vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, G-Beamia™ £ SAA kdyttdd.

KAYTTOOHJEET

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

YLEISET VAROITUKSET

. Leikkausta edeltavat toimet, kirurgisten tekniikoiden tuntemus ja implantin valitseminen ja sijoittaminen oikein ovat tdrkeitd valineen onnistuneen kdyton kannalta.
. Al kdytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut tai komponentti nayttéa olevan viallinen, vahingoittunut tai epéilyttava.

. Implantoituja valineitd ei tule koskaan kdyttda tai steriloida uudelleen. Irrotettua metalli-implanttia ei tule koskaan implantoida uudelleen.

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

. Instrumentteja, opasjohtimia ja ruuveja on kdsiteltdvd terdvind.

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

. Alimitoitetun G-Beamin™ voi johtaa implantin murtumaan ja vioittumiseen.

. Ylimitoitetun G-Beamin™ kdytt voi johtaa luun vaurioon ja/tai murtumiseen.

. Neuvo potilasta ilmoittamaan kirurgille epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa. Seuraa tarkkaan, mikdli kiinnityskohdassa havaitaan muutoksia.
10. Instrumenttien muotoilua ei saa muuttaa milldan tavalla.

11.G-Beam™ ei ole tarkoitettu kdytettavaksi ruuvikiinnitykseen tai kiinnittamiseen selkdrangassa.

12.Implantoi ja poista G-Beam™ aina kayttden Orthofix-erikoisinstrumentteja, ellei toisin médriteta.

O 00~ O LU AW N —

YLEISET VAROTOIMET

1. Varmista, ettd kaikki leikkauksessa tarvittavat valineet ovat kdytettdvissd leikkaussalissa.

2. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti ennen kdyttdd. Tuatteen eheys, steriiliys (kun kysymyksessd ovat steriilit tuotteet) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut.
3. Tuotteen kdsittelyssd ja varastoinnissa on noudatettava huolellisuutta. Osan naarmuuntuminen tai vahingoittuminen voi vahentdd merkittavasti tuotteiden lujuutta ja vdsymiskestavyyttd.

4. Kayttdjdn on myds ennen kirurgista kdyttod varmistettava, ettd kaikki instrumentit toimivat tarkoitetulla tavalla.
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. Kanyloidut instrumentit tulee tarkastaa ennen kdyttdd sen varmistamiseksi, ettd aukko on vapaa tukoksista. Se tapahtuu viemdlld oikean kokoinen ohjausvaijeri lavitse ja toteamalla, liikkuuko se helposti.

. Varmista, ettd poraus- ja leikkuutydkalut ovat terdvid.

. Valitse haluamasi vdrikoodatut vdlineet kdytettdvaksi valitulle implantille.

. Nayttd, jossa on kuvanvahvistin ohjainvaijerin asettamiseksi, poraamiseksi ja G-Beamin™ asentamiseksi poistamiseksi tarvittaessa. Kaikissa tapauksissa ldpivalaisun hyoty pitdisi punnita sdteilylle
altistumisriskid vastaan potilaskohtaisesti.

9. Jos potilas kykenee preoperatiivisesti aktiivisesti taivuttamaan isonvarpaan metatarsofalangeaaliniveltd, istutusta ei suositella, koska se voi vahingoittaa istutuslevyd, yhtd tai molempia koukistusjanneitd ja

mahdollisesti sesamluuta.

10. Asenna aina halkaisijaltaan 7,4mm G-Beam™ halutulla padtykannella ennen asettamista.

11.Vdltd porauksen aikana pysdyttamadstd poran kapeaa pddtd nivelen liitoskohtaan, jotta G-Beam™ kierteet ejvat asetu liitoskohtaan.

12. Véltd tunkeutumista taluksen takana olevaan kortex-/alarustoluuhun ohjainvaijerin asettamisen ja porauksen aikana hyvan luun saamiseksi.

13. Varmista, ettd etukierteet tarttuvat talar-rungon tai kaulan/rungon liittymassd ja ettd takakierteet tarttuvat metatarsalin paan rustoluuhun.

oo~ o WL

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

. Implantin [8ystyminen ja kiinnityksen irtoaminen.

. Implantin taipuminen, rikkoutuminen tai muu vaurio.
. Implantin likkuminen/sijoiltaanmeno.

. Viivdstynyt liitos, huono liitos tai kiinnittymaton liitos.
. Lisddntynyt sidekudoksen muodostuminen.

. Luu- ja pehmytkudoksen infektio.

. Neurovaskulaarisiin, pehmytkudoksen ja luun vaurio.
. Leikkauksen jalkeinen kipu.

. Metalliyliherkkyysreaktiot.

10. Arven/pehmytkudoksen drsytys.

11.Kohteena olevan luun Iyheneminen.

12.Nivelten jdykkyys ja jaykistyminen.

13. Tromboemboliset komplikaatiot.

14. Avaskulaarinen nekroosi.

15. Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot.

16. Vajaatoimintamurtumia ympadrdivissd luita.

O 0~ O U AW N —

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko sisdisen kiinnitysvalineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltdvat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien
tuntemus sekd valineen valitseminen ja sijoittaminen oikein, ovat tdrkeitd valineen onnistuneen kayton kannalta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Orthofix G-Beam™ -tuotteen turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympristossd ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausymparistossd
ei ole testattu. Orthofix G-Beam™ -tuotteen turvallisuutta magneettikuvausympdristdssd ei tunneta. Vdlineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

“"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

Implantoitava Valine*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla “®" Implantoitava valine* on hévitettdva potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjlle ja potilaille.

Implantoitavaa valinettd* uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkéyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava vdline
Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa vdline, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan/osittain inmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jdadd paikalleen vahintddn 30 pdivan
ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN" ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla "® " tai kertakéyttdisyys on iimoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttiohjeissa. "KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt valineet STERILEINA ja toiset valineet STERILOIMATTOMINA. Méarita kunkin valineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

Steriili
STERIILEINA toimitettavat vlineet tai sarjat on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketills. Pakkauksen sisalto on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisaltda ei saa kayttdd, jos
pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton

Ellei toisin mainita, ulkoisen Orthofix-Kiinnitysjdrjestelman osat toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja
puhdistus- ja sterilointimenetelmid. Tuotteen eheys ja suorituskyky voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut.
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PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet 15017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kasitelld uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinistd kyttod, mutta niita ei saa kéisitelld uudelleen Kliinista uudelleenkdyttd varten.

« Kertakayttdisi laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silla niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kayton, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mika voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso vdlineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

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

- Kdyttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10,5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tdtd suurempi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissd tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltdvid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kdyttdd.

« 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 kéyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua datamatrix-koodia.

« ALA kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

- Kayttdidn pddttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakayttiseksi iimoitettuja tuotteita £l SAA missadn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden Kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

Kdsittele uudelleenkdytettdvat ldakinnalliset laitteet uudelleen niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi instrumentit on puhdistettava
30 minuutin kuluessa kdytostd.

ALA kaytd kiinnittavaa puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa ja@mien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

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

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

Manuaalinen esipuhdistus

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

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

3. Tdytd astia riittavalld mddralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamdan heikosti emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd

sisaltavd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki ndkyva lika on poistettu. Kéytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jddmat onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertdvalld liikkeelld.

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kiyta metalliharjoja tai terasvillaa.

. Poista valine puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

0. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjaamdt on poistettu. Kdytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

1. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

2. Kuivaa esine huolellisesti késin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

—_ = = O o ~ O

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmad: manuaalisen ja automatisoidun menetelmén. Puhdistus tulisi aloittaa mahdollisuuksien mukaan heti esipuhdistuksen jdlkeen, ettei lika ehdi kuivua.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja lisaksi henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kaytetyille puhdistusaineille vihemman. Henkilskunnan on
noudatettava varotoimia ja terveydenhuollon yksikon kdytantdjd, mukaan lukien suojavarusteiden kayttd. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen
oikeasta kdsittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja aineen pitoisuutta. Puhdistusaineiden
laimentamiseen ja lddkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.
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Manuaalinen puhdistaminen

O o ~ O

1. Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikin turvaohjeita ja menettelytapoja.
2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

3.
4
5

Taytd astia riittavalld madralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kéyttamadn heikosti eméksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia. Varmista, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kaytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamat onteloista

ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld likkeelld.

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

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

. Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kdyttémdan pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia

aineita, fonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmdan ultradanitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin
ajan. Kdyttdjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

1

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriilill vedelld véhintadn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kdytd ruiskua tdmdn vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.
13. Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jlkeen jadnyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.
14. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

O 0 N oY U AN —

1

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

. Taytd astia riittdvalla madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kéyttod 30 minuutin ajan. Kéyta liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettévaa vettd.
. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisalle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintadn kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella tdytetylld ruiskulla.

. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

. Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvassd vedessa desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

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

. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd astia.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

0. Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

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

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

L1~ W o

Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltavdt tai niissd on
a. kanyylejd

b. pitkid tyhjid reikid

C parittumispintoja

d. kierteistettyjd osia

e. karkeita pintoja.

. Kaytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan saanndllisesti.

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

. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.

. Aseta lddketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun

vdlineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.

. 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.

. Valtd valineiden valista kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa valineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
. Jrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja lapimenemattomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
. Kaytd hyvdksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Emaksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:

a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.

b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamddn 10 minuutin ajan lampétilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-akiivisia aineita
jaentsyymeja sisdltéva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttéméan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).

d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.

e. Lampddesinfiointi vahintddn lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Limpddesinfiointiin on kdytettdvd puhdistettua vettd.

f. Kuivaus 110°Cdmpdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.

Kayttdjan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja ldmpdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.

10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.

1

. Varmista pesuohjelman paatyttyd, 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.
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

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

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kayttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kdyttod ovat parhaat tavat mdarittdd laakinnallisen laitteen kdytettdvissd olevan idn

pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

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

« Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitdan merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kdyton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineits £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etté niiden selkea tunnistaminen ja seurattavuus karsii, £l SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn kokoonpanoon, ne on tarkastettava yhdessa kokoonpanon muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia dljylld, joka ei haittaa hdyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kiyta silikonipohjaista 6ljy tai mineraalioljya. Orthofix suosittelee kéyttaméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja ldakelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vddran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Nama 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 kdyttdamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

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

b Jaykat sterilointisilit (kuten Aesculap JK -sarjan jaykat sterilointisailict). Euroopassa voidaan kiyttaa standardin EN 868-8 mukaista sailicta. Al aseta samaan sterilointisailicion 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 yksikon on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa, ettei steriiliytta voida
taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa olla yli 10kg.

STERILOINTI
Suosittelemme standardien EN1S0 17665 ja ANSI/AMMI ST79 mukaisia hoyrysterilointeja. Kaasuplasma-, kuivalimpd- ja EtO-sterilointia TULEE VALTTAA, silla niita i ole validoitu Orthofix-tuotteille soveltuviksi.

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lmptilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyry—autoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumiohjelmaa tai painovoimaohjelmaa seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia f kaﬁ;};?{;‘;ﬁgrao[}an - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Minimikdsittelyldmpdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumdara El SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, etta hdyrysteriloinnissa kaytetdan aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kadreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissa.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissa.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympdristdssa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttisen laitteen ja uudelleen kdytettavan laitteen ensimméiseen Kliiniseen kdyttoon ja (2) uudelleen kaytettavan laitteen kasittelyyn
sen uudelleenkdyttod 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. Mikdli uudelleenkdsittelyn suorittaja poikkeaa millddn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja tdmd on myds kirjattava asianmukaisesti.
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TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.
Namd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym
pitoisuus 2%
Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%

Yhteydenotto valmistajaan
Ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisdtietoja tai tilaa.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tdtd laitetta myydddn ainoastaan lddkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.

Symboli Kuvaus

Dﬂ A Toimi kdyttoohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu kdyttGohjeisiin, jossa on trkeitd varoitustietoja

@ Kertakayttoinen. Ali kyta uudelleen

STERILE| R STERIILI. Steriloitu sdteilyttamalld
STERILOIMATON
|REF| |LOT| Tuoteluettelon numero Erinumero
g Kdytettdva ennen (vuosi-kuukausi-pdiva)
c E 0123 (E-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiiveja/sdadoksia

@ “ Valmistuspaivamaara Valmistaja

@ Sisdltod ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Rx only HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti ttd laitetta myyddan ainoastaan ldakdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
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NO G-Beam
Fusion Beaming System c E 023
Instruksjoner for bruk kan endres; den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pd nett.

Viktig informasjon — Ma leses for bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbart medisinsk utstyr

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

BESKRIVELSE

G-Beam™ Fusion Beaming System har blitt designet for d adressere de spesifikke kravene til avanserte deformitets- og traumerekonstruksjoner av fot- og ankelbruksomrader. Systemet ble utviklet for behandling
av neuropatiske deformiteter, som Charcot, som krever fusjon av mediale og/eller laterale sayler, med eller uten korrigerende osteotomier sa vel som for leddfusjoner i midtre og bakre del av foten.

G-Beam™ Fusion Beaming System bestdr av to ulike diamaterimplantatomrdder, designet for optimalt implantatvalg for et bredt utvalg av pasientanatomier, og en instrumentering inkludert det dedikerte
G-Beam steriliseringsbrettet. G-Beam™ Fusion Beaming System er designet med en instrumentering og teknikk som har blitt utviklet for  forenkle inngrepet.

MATERIALE
Implantatene er laget av rustfritt stal (AISI 316 LVM).

BRUKSVEILEDNING

G-Beam™ Fusion Beaming System er ment 4 settes inn i benene av foten og ankel for justering, stabilisering og fiksering av ulike frakturer og osteotomier, fusjoner og rekonstruksjoner.

Det er ment for fraktur- og osteotomifiksering, rekonstruksjonsprosedyrer, manglende forbindelser og fusjoner av bein av fot og ankel inkludert mellomfot, kileformer, kubisk, bdtformet, halebenet og ankelbein.
Spesifikt eksempel: mediale og laterale saylefusjoner resulterende neuropatisk osteoartropati (Charcoat osteoartropati).

KONTRAINDIKASJONER

1. Rpne epifyser.

2. Aktiv osteomyelitt eller dypvevsinfeksjon pd operasjonsstedet.

3. Infiserte sdrdanninger.

4. Pasienter med tilstander som, etter kirurgens mening, kan sette behandlingsutfallet i fare.
5. Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse.

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & undersake pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysiske og/eller mentale begrensninger. G-Beam™ MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

MERKNADER FOR BRUK

Dette produktet er kun beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av produktet, ma ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og bar veere kjent med utstyret, instrumentene
og kirurgisk prosedyre, inkludert pafaring og flerning. Detaljert operativ teknikk-veiledning er tilgjengelig ved foresparsel; vennligst kontakt Orthofix eller din lokale distributer.

Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og tilbehgr. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske
teknikken som anbefales av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk, md falges naye.

GENERELLE ADVARSLER

. Preoperative prosedyrer, kjennskap til kirurgiske teknikk og riktig valg og plassering av implantatet, er viktige aspekter for vellykket bruk av utstyret.
. M ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert eller hvis en komponent antas & ha en feil, veere skadet eller er mistenkelig.

. Implantert utstyr br aldri gjenbrukes eller steriliseres pd nytt. Et eksplantert metallimplantat ber aldri implanteres pd nytt.

. Ethvertimplantat som har kommet i kontakt med bein, blod og/eller kroppsvaesker og ikke ble implantert, skal kasseres.

. Instrumenter, ledetrdder og skruer skal behandles som skarpe deler.

. Instrumentering er laget av materialer som ikke er designet for & bli igjen i pasientens kropp, enten som helhet eller delvis grunnet beskadigelse.

. Bruk av G-Beam™ kan fore til implantatfraktur og -svikt.

. Bruk av en for stor G-Beam™ kan fare til beinskade og/eller beskadigelse.

. Rdd pasienten til & rapportere uvanlige endringer pd operativstedet til kirurgen. Overvak pasienter nye hvis en endring i fikseringsstedet oppdages.
10.Instrumentenes design md ikke endres pd noen madte.

11.G-Beam™ er ikke ment for skruefeste eller fiksering i ryggraden.

12.Implanter og fjern alltid G-Beam™ ved hjelp av dedikert Orthofix-instrumentering, med mindre annet er spesifisert.

O O~ O L AW N —

GENERELLE FORHOLDSREGLER

1. Pdse at alle deler som er ngdvendig for operasjonen er tilgjengelig i operasjonssalen.

2. Undersgk alle komponenter naye for bruk. Produktintegritet, sterilitet (i tilfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet.

3. Forsiktig hdndtering og oppbevaring av produktet kreves. Skraping eller skade pd komponenten kan betydelig redusere styrken og tretthetsmotstanden til produktene.
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. For kirurgisk bruk md brukeren pdse at alle instrumenter fungerer som tiltenkt.

. Kanylerte instrumenter md undersakes far bruk for & bekrefte at kanyleringen er fri for hindringer. Ledetrdden skal, om den er i korrekt starrelse, kunne passere gjennom den, for & sjekke at den glir enkelt.

. Pdse at bore- og skjereverktay er skarpe.

. Velg passende fargekodete instrumenter for det valgte implantatet som skal brukes.

. Skjerm med en forsterker underinnfering avledetrdd, boring og innfaring av G-Beam™, fierning og ndr det er nadvendi. | alle tilfeller ber gevinsten av fluoroskopien veies mot risikoen for stralingseksponering
pd en individuell pasientbasis.

9. Hvis pasienten fer operasjonen kan plantarflekse falangealt mellomfotledd, er ikke plantartilnzermingen anbefalt ettersom dette kan skade plantarplaten, en eller flere bayesener og muligens sesamben.

10. Monter alltid 7,4mm diameter G-Beam™ med valgt endedeksel far innfering.

11.Under boring ber du unngd d stoppe den smale enden av boret innenfor en leddlinje for 4 sikre at G-Beam™-gjengene ikke plasseres innenfor leddlinjen.

12.Unngd d penetrere posterior korteks/subkrondalt bein i talus under innfaring av ledetrad og boring for d oppnd godt benfeste.

13. Serg for at ledetrader har feste av benet til talar kropp eller hals-/kroppforbindelse og at de bakerste trddene har feste av subkondralt ben av mellomfotshodet.

co ~ O L1

MULIGE BIVIRKNINGER

. Lesning av implantatet og tap av fiksering.

. Baying, beskadigelse eller annen skade pd implantatet.
. Migrering/forskyvning av implantat.

. Forsinket forbindelse, feil stilling eller manglende forbindelse.
. Okt fibervevrespons.

. Infeksjon i ben og mykvev.

. Neurovaskuler, mykvevs- og benskade.

. Post-operativ smerte.

. Reaksjoner pa metallfalsomhet.

10. Falsomt arr/mykvevsirritasjon.

11.Forkorting av berrt ben.

12.Stive ledd og kontraktur.

13. Tromboliske hendelser.

14. Koagulasjonsnekrose.

15. Komplikasjoner med sarheling.

16. Utilstrekkelighetsfrakturer i omkransende ben.

O 0~ O U AW N —

Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst utvikle seg tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & ferne eller bytte ut det interne fiksasjonsutstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger
for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHET | MR-MILJGER
Orthofix G-Beam™ har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljget. Sikkerheten til Orthofix G-Beam™ i MR-miljet
er ukjent. Skanning av en pasient som har dette utstyret kan fgre til pasientskade.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

Implanterbart utstyr*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet "®" pa produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er flemet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* forer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan viikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gdr pa bekostning av deres effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pd & plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd & bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.

Ikke-implanterbart utstyr
"ENGANGS"-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet "®" pd etiketten, eller gjennom angivelse i "Instruksjoner for bruk" som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare
"ENGANGSENHETER" kan viikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILT 0G IKKE-STERILT produkt
Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND. Sjekk etiketten pd produktet for d fastsla om enheten er steril.

Steril
Anordninger eller sett som leveres STERILE, er merket som sddan. Pakkeinnholdet er STERILT sa lenge pakken ikke er dpnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

Ikke-steril

Med mindre annet er angitt, er de eksterne fikseringskomponentene som leveres av Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres korrekt ifalge de anbefalte rengjerings-
og steriliseringsrutinene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.
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INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar 4 serge for at
reprosesseringen utfores i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket "KUN FOR ENGANGSBRUK" kan behandles flere ganger far deres forste kliniske bruk, men md ikke gjenbehandles for gjenbruk i en Klinisk setting.
Enheter for engangsbruk MA IKKE brukes pa nyt, siden de ikke er konstruert for forskriftsmessig 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 a se hvilke
krav som gjelder ved engangsbruk eller gjentatt bruk og/eller rengjering og sterilisering pa nytt.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger ma falge sikkerhetstiltakene i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Det anbefales 4 bruke rengjarings- og desinfeksjonslesninger med en pH pa 7—10.5. Rengjarings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
er angitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlosninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse anordninger, for eksempel anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjeres grundig manuelt pa forhdnd, far automatisk vasking, slik at smuss som samler seg opp i fordypninger fiernes. Hvis en
enhet trenger ekstra pleie ved forrengjring, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som er tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen som er rapportert pa produktets merking.
IKKE bruk metallbarster 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 sd snart det er praktisk mulig for d minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater mé instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

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

KLARGJARING FOR RENGJ@RING
Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafalgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterk kontaminering av medisinsk utstyr for flergangsbruk anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet
nedenfor) far en automatisk rengjaringsprosess startes.

Manuell forhandsrengjoring

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

2. Forsikre deg om at rengjaringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

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

0g enzymer, klargjort med avionisert vann.

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

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust il & fjerne rester fra hulrom, ved & foreta en vridende
bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

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

. Ta opp enheten fra rengjgringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

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

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset til rengjeringslasningen er fullstendig fiemet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

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

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

O o~ O

RENGJORING

Generelle hensyn

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, br rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forvaskfasen for & unngd at smuss fester seg.

Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjeringsmidlene som brukes. Staben skal overholde
sikkerhetstiltakene og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Fremfor alt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og
bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av
kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjgringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.
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Manuell rengjoring

O o ~ O

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.
2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

3.
4
5

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en enzymatisk rengjeringslasning som er lett alkalisk.

. Senk komponenten forsiktig i lasningen for 4 fortrenge fanget luft; pdse at rengjaringsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.
. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellasningen grundig med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbgrste med myk bust til d fjerne rester fra hulrom, ved d foreta en

vridende bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll kanyler minst tre ganger med rengjgringslasning ved d bruke en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stdlull.

. Ta opp enheten fra rengjeringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjaringslasning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjaringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder

<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler & bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
lasninger md valideres av brukeren og konsentrasjonen skal veere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

10. Skyll komponentene i sterilt vann som er renset il rengjeringslesningen er fullstendig fjernet.

11.Skyll kanylene, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med sterilt vann som er renset. Bruk en sprayte for & gjgre dette trinnet lettere dersom det er kanyler til stede.
12.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13. Hvis det fortsatt er innkapslet smuss igjen pa enheten etter fullfart rengjering, ma rengjaringstrinnene gjentas som beskrevet ovenfor.

14. Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer.

Manuell desinfeksjon
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. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og terr, 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 i lasningen for d fortrenge fanget luft; pse at desinfeksjonsmiddelet ndr alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende Igsning il 4 skylle kanyler.
. Fjern gjenstandene fra lgsningen og tom den.

. Blatlegg i vann til injeksjon (WFI) for & flene spor av desinfiserende lgsning.

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

. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

10. Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.
11. Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjgring og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:

a. Kanyleringer

b. Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d. Gjengede komponenter

e. Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Forsikre deg om at rengjaringsbeholderen er ren og tarr, og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.

Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.

Leqq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.
Ndr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pa vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 foreta en direkte tilkobling, mé kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven.
Sett instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

. Unngd kontakt mellom enhetene, for bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
. Organiser medisinsk utstyr for 4 plassere kanylene i en vertikal stilling, og slik at blinde hull heller nedover for & fremme lekkasje av eventuelt materiale.
. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske Igsninger md det tilsettes en neytralisator. Orthofix anbefaler minimum felgende syklustrinn:

a. Forvaski4 minutter;

b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;
Noytralisering med basisk naytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pa sitronsyre, med en konsentrasjon pa 0.1%, i 6 minutter;

. Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;

. Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses.

Torking ved 110°Ci 40 minutter. Ndr instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til & tarke den innvendige delen.

Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

- o o N

10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.

11. Pése at alle stadier og parametre er oppnadd ved fullfart syklus.

12. Bruk personlig verneutstyr, tam vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.

13. Skyll eventuelt ut overfladig vann og terk ved & bruke en absorberende klut som ikke loer.

14. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenveerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pd produket, feil bruk eller feil vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt bruksomfang for medisinsk utstyr som kan brukes pa nytt. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
bruk og héndteringen mellom bruken. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for 4 fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter er
levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og temmes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for d se etter tegn pa svekkelser som kan fare il feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser teqn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter mé kontrolleres for skarphet.
Ndr instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer ma ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som en generell forebyggende handling anbefaler Orthofix d felge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader relatert til feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted.
Dessuten er det viktig & falge rengjaringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngé skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE

For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke et av folgende emballeringssystemer:

a. Foreta innpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller skuffene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal veere motstandsdyktig nok il & 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. Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Det md ikke inkluderes andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nar utstyr og prosesser skiller seg fra de som er
validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnas ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Det md ikke inkluderes andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet.
Merk deg at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN IS0 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 vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Brett md ikke stables ved sterilisering. Steriliser
med dampautoklavering i en delt 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
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall slag /A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger, og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

OPPBEVARING

Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering ma sikre at reprosesseringen gir ansket resultat, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pd riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mdte.
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RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON
Orthofix brukte folgende rengjeringsmidler under validering av disse anbefalingene for behandlingen.
Disse rengjeringsmidlene er ikke oppfert med preferanse foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
- For manuell forrengjgring: Neodisher Medizym
konsentrasjon 2%
For manuell rengjering: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 2%
For automatisk rengjaring: Neodisher Mediclean
konsentrasjon 0.5%

Kontakt produsent
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

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

Symbol Beskrivelse

DE A Les instruksjonene for bruk VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon

@ Engangsbruk. lkke bruk pa nytt

STERILE| R STERIL. Sterilisert gjennom bestrling
IKKE-STERILT
| REF | | LOTl Katalognummer Partinummer
g Utlapsdato (dr-méned-dag)
c E 01123 (E-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter

&I “ Produksjonsdato Produsent

@ M ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx 0 nly VIKTIG: Foderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege.
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NL G-Beam
Fusion Beaming System c E 023
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 hulpmiddelen

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

BESCHRIJVING

Het G-Beam™ Fusion Beaming System is ontworpen om te voldoen aan de specifieke vereisten van vergevorderde deformiteit en trauma-reconstructies van voet- en enkeltoepassingen. Het systeem is ontwikkeld
voor de behandeling van neuropathische deformiteiten, zoals Charcot, die fusie van de mediale en/of laterale zuilen, met of zonder correctieve osteatomieén, evenals voor gewrichtsfusies in de midden- en achtervoet.
Het G-Beam™ Fusion Beaming System bestaat uit twee implantatenreeksen met verschillende diameters, die zijn ontworpen om een optimale implantaatselectie te bieden voor de uiteenlopende anatomieén
van patiénten, en een instrumentarium dat het speciaal voorziene G-Beam-sterilisatieblad bevat. Het G-Beam™ Fusion Beaming System is ontworpen met een instrumentarium en techniek die zijn ontwikkeld
om de operatie te vereenvoudigen.

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van roestvrij staal (AISI 316 LVM).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het G-Beam™ Fusion Beaming System is bedoeld voor inbrenging in de botten van de voet en enkel voor uitrichting, stabilisatie en fixatie van diverse fracturen en osteotomiegn, fusies en reconstructies.

Het is bestemd voor fixatie van fracturen en osteotomieén, reconstructieprocedures, non-unions en fusies van botten van de voet en enkel, inclusief middenvoetsbenen, ossa cuneiformia, os cuboideum,
05 naviculare pedis, calcaneus en talus. Specifiek voorbeeld: fusies van mediale en laterale zuilen die het resultaat zijn van neuropathische osteoartropathie (Charcot-osteoartropathie).

CONTRA-INDICATIES

1. Open epifyses.

2. Actieve osteomyelitis of infectie van diep weefsel op de operatieplaats.

3. Geinfecteerde ulceraties.

4. Patiénten met aandoeningen die, volgens de chirurg, het resultaat van de behandeling in gevaar kunnen brengen.
5. Vermoedelijke of aangetoonde metaalallergie of -intolerantie.

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten en/of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. Als een patiént
voor een ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK de G-Beam™ dan NIET.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK

Dit product is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van dit product, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische
fixatieprocedures en vertrouwd te zijn met de implantaten, instrumenten en chirurgische procedure, met inbegrip van het inbrengen en verwijderen. Een gedetailleerde leidraad voor de operatietechniek is verkrijgbaar
0p aanvraag; neem hiervoor contact op met Orthofix of uw lokale verdeler.

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.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
. Preoperatieve procedures, kennis van chirurgische technieken en juiste selectie en plaatsing van het implantaat zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat.
. Gebruik nooit onderdelen uit een beschadigde verpakking of onderdelen die defect, beschadigd of verdacht lijken.
. Gebruikte implantaten moeten nooit opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Fen verwijderd metalen implantaat moet nooit opnieuw geimplanteerd worden.
. Een implantaat dat in contact is gekomen met bot, bloed en/of lichaamsvocht en nog niet is geimplanteerd, moet worden weggegooid.
. Instrumenten, voerdraden en schroeven moeten worden behandeld als scherpe voorwerpen.
. De instrumenten zijn gemaakt van materialen die niet zijn ontworpen om te worden achtergelaten in het lichaam van de patiént, hetzij geheel of gedeeltelijk door breuk.
. Gebruik van een te kleine G-Beam™ kan tot fractuur en falen van het implantaat leiden.
. Gebruik van een te grote G-Beam™ kan tot botletsel en/of fracturen leiden.
. Adviseer de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats bij de chirurg te melden. Houd patiénten nauwlettend in de gaten als er een verandering in de fixatieplaats is bespeurd.
0 Het ontwerp van de instrumenten mag op geen enkele manier worden gewijzigd.
11.De G-Beam™ is niet bedoeld voor schroefbevestiging of -fixatie in de wervelkolom.
12.De G-Beam™ altijd met behulp van de hiervoor bestemde Orthofix-instrumenten implanteren en verwijderen, tenzij anders vermeld.

— O o0 NN AW —

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg ervoor dat alle componenten die nodig zijn voor de operatie beschikbaar zijn in de operatiekamer.

2. (ontroleer alle onderdelen zorgvuldig v6ér gebruik. De integriteit, steriliteit (van steriele producten) en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.
3. Dit product moet zorgvuldig worden behandeld en bewaard. Krassen of schade aan het onderdeel kunnen de kracht en materiaalweerstand van de producten aanzienlijk verminderen.

4. Vioor chirurgisch gebruik moet de gebruiker er ook voor zorgen dat alle instrumenten naar verwachting functioneren.

5. Inspecteer gecanuleerde instrumenten vodr gebruik om te verzekeren dat de canule niet verstopt is. Steek er een voerdraad met de juiste maat door en controleer of deze er vlot door schuift.
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6. Zorg dat alle boor- en snij-instrumenten scherp zijn.

7. Selecteer de toepasselijke kleurgecodeerde instrumenten voor het geselecteerde te gebruiken implantaat.

8. Scherm met een beeldversterker tijdens inbrenging van de voerdraad, boren en inbrenging van de G-Beam™, verwijdering en wanneer nodig. In alle gevallen moet het voordeel van rontgendoorlichting
worden afgewogen tegen het risico van blootstelling aan straling op individuele patiéntbasis.

9. Als de patiént preoperatief het metatarsofalangeale gewricht van de grote teen actief neerwaarts kan bewegen (plantarflexie), wordt de plantaire benadering afgeraden omdat dit de plantaire plaat, één of beide
buigpezen en mogelijk de sesambeentjes kan beschadigen.

10.Breng altijd de geselecteerde eindkap op de G-Beam™ met een diameter van 7.4mm aan voordat deze wordt ingebracht.

11.Tijdens het boren voorkomen dat het smalle uiteinde van de boor in een naad wordt gestopt om ervoor te zorgen dat de G-Beam™-schroefdraden niet in de naad worden geplaatst.

12.Voorkom penetratie van de posterieure cortex/het subchondrale bot van de talus tijdens het inbrengen van de voerdraad en het boren om een goede grip op het bot te verkrijgen.

13. Zorg ervoor dat de voorste draden grip hebben op het bot van het talaire gewricht of de overgang van nek/lichaam, en dat de achterste draden grip hebben op het subchondrale bot van het metatarsaalkopje.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN
Losraken van het implantaat en fixatieverlies.
Buigen, breken of andere schade aan het implantaat.
Migratie/dislocatie van het implantaat.
Vertraagde verbinding, malunion of non-union.
Verhoogde bindweefselreactie.
Infectie van botten of weke delen.
Neurovasculair letsel, letsel aan weke delen of botten.
Postoperatieve pijn.
Overgevoeligheid voor metalen.

. Gevoelig litteken/irritatie aan weke delen.

. Verkorting van bot in kwestie.

. Stijfheid en contractuur van het gewricht.

. Trombo-embolische voorvallen.

. Avasculaire necrose.

. Complicaties bij wondgenezing.

16. Insufficiéntiefracturen in omliggende botten.
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Niet in elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in de voorziening,
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de interne fixatievoorziening te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken
inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de chirurg.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Orthofix G-Beam™ s niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Deze is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving. De veiligheid van de Orthofix
G-Beam™ in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implanteerbaar hulpmiddel*

Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het productlabel. Na verwijdering it de patiént moet het implantaat™ weggeworpen worden.

Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implantaat™ kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's
voor de patiénten ontstaan.

(*): Implantaat
Elk hulpmiddel dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats
te blijven, wordt als implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool & op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid
van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

STERIEL en NIET-STERIEL product
Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Systemen of kits die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig gelabeld. De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend
of beschadigd is.

Niet-steriel

Tenzij anders vermeld, worden de Orthofix-onderdelen voor externe fixatie NIET-STERIEL geleverd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de
aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet is beschadigd.
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INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen

- Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vadr 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 hulpmiddelen, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten voér 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 worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om véér
het starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig 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 reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

0 Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

1. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

2. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.
Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling
van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van
reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.
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Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. org ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

3.
4
5

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

. 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.
. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu

in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 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 opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.
12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.
Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10 Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

1. Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

a. Kanalen

b. Lange blinde gaten

¢. Dekkende oppervlakken

d. Schroefdraadcomponenten

e. Ruwe oppervlakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig 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.

Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de

injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:

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 opperviakte-
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. Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat AO=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.
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ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudiq gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode

en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat véér gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur

van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu’s te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

« 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
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET WORDEN GEBRUIKT.

« Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

- Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

- Smeer scharnieren 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 vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

0Om 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 Furopa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten in
dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke andere steriele barriereverpakking die niet door 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-vacuiimcyclus 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 3minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone 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 meervoudiq gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.
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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%

Contact met fabrikant
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

OPGELET: De federale wetgeving in de \'.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

Symbool Beschrijving

E:EI A Volg instructies voor gebruik OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

@ Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE| R STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling
NIET STERIEL
|REF| | LOTl Catalogusnummer Partijnummer
g Vervaldatum (jaar-maand-dag)
( € 0123 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

M “ Fabricagedatum Fabrikant

@ Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

Rx 0 nly OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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PT G-Beam
Fusion Beaming System c E 0123

As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esté sempre disponivel online.

Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

aml © orTHOFIX

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

DESCRICAO

0 G-Beam™ Fusion Beaming System foi projetado para atender as demandas especificas em deformidades avancadas e reconstrucdes em trauma para aplicagdes em pés e tornozelo. O sistema foi desenvolvido para o
tratamento de deformidades neuropdticas, como a artropatia de Charcot, que requerem fusdo das colunas medial e/ou lateral, com ou sem osteotomias corretivas, bem como para fusdes articulares no médiopé e retropé.

0 G-Beam™ Fusion Beaming System consiste em duas gamas de implantes de diametros diferentes, projetados para a sele¢do otimizada de implantes para diversas anatomias de pacientes e um instrumental
que inclui uma bandeja de esterilizacdo G-Beam adequada. O G-Beam™ Fusion Beaming System é projetado com um instrumental e uma técnica que foram desenvolvidos para simplificar a cirurgia.

MATERIAL
Os implantes sdo de ao inoxiddvel (AISI 316 LVYM).

INDICAGOES DE USO

0 G-Beam™ Fusion Beaming System foi projetado para ser inserido nos ossos do pé e do tornozelo para alinhamento, estabilizaco e fixacdo de vdrias fraturas e osteotomias, artrodeses e reconstrucdes.

E indicado para a fiagdo de fraturas e osteotomias, procedimentos de reconstrucdo, ndo unides e artrodeses de 0ssos do pé e do tornozelo, incluindo metatarsos, cuneiformes, cuboides, naviculares, calcaneos
e talus. Exemplo especifico: fusdes de coluna medial e lateral resultantes da osteoartropatia neuropética (osteoartropatia de Charcot).

CONTRAINDICACOES

1. Epifises abertas.

2. Osteomielite ativa ou infeccao profunda no tecido no local cirdrgico.

3. Ulceracdes infectadas.

4. Pacientes com condi¢des que, na opinido do cirurgido, podem comprometer o resultado do tratamento.
5. Suspeita ou documentada intolerancia ou alergia a metais.

A selecao adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucdes médicas e o regime de tratamento prescrito tm grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos pacientes
e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessarias e/ou qualquer outra limitado. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contraindicacdo ou predisposicdo a alguma
contraindicacdo, NAO UTILIZE o G-Beam™.

NOTAS PARA USO

0 produto destina-se exclusivamente a uso profissional. Os cirurgides encarregados pela supervisdo do uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixacao ortopédica e devem estar
familiarizados com os dispositivos, instrumentos e o procedimento cirtirgico, incluindo sua aplicagdo e remocdo. A orientacdo técnica operatdria detalhada estd disponivel mediante solicitagdo; entre em contato
com a Orthofix ou com seu distribuidor local.

Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicado deve ser realizada com os instrumentos
Orthofix especificos, sequindo cuidadosamente a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado.

ADVERTENCIAS GERAIS

1. Devem ser considerados com atengdo procedimentos pré-cirtirgicos, conhecimentos das técnicas cirdrgicas e selecdo e posicionamento do implante para a utilizagdo bem-sucedida do dispositivo.
2. NAO USE se a embalagem estiver danificada ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

3. Os dispositivos implantados nunca devem ser reutilizados nem reesterilizados. Um implante metdlico explantado nunca deve ser reimplantado.

4. Deverd ser descartado qualquer implante que tenha entrado em contato com 0sso, sangue e/ou fluidos corporais e que ndo tenha sido implantado.

5. Instrumentos, fios quia e parafusos devem ser tratados como objetos pontiagudos.

6. Ainstrumentacdo é feita de materiais que ndo sdo projetados para serem deixados dentro do corpo do paciente, como um todo ou em parte, devido a ruptura.

7. 0 uso de um G-Beam™ de tamanho inferior pode levar a fratura e falha do implante.

8. 0 uso de um G-Beam™ pode provocar danos e/ou ruptura dos 0ssos.

9. Aconselhe o paciente a informar ao cirurgido quaisquer alteracdes anormais no local operatdrio. Monitorar de perto os pacientes se for detectada uma alteracdo no local de fixagdo.

10.0 projeto dos instrumentos ndo deve ser modificado de forma alguma.
11.0 G-Beam™ ndo se destina a conexdo ou fixacdo na coluna vertebral.
12.Sempre implante e remova o G-Beam™ por meio da instrumentacdo Orthofix especifica, a menos que especificado de outra forma.

PRECAUCOES GERAIS

1. Garanta que todos 0s componentes necessarios para a operacao estejam disponiveis na sala de operacoes.

2. Analise todos os componentes cuidadosamente ANTES do uso. A integridade, a esterilidade (no caso de produtos estéreis) e o desempenho do produto sdo assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.
3. Enecessario manipular e armazenar o produto de forma cuidadosa. Arranhdes ou danos ao componente podem reduzir significativamente a forca e a resisténcia a fadiga dos produtos.

4. Antes do uso cirdrgico, 0 usudrio deve assegurar que todos os instrumentos funcionem como planejado.
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Os instrumentais canulados devem ser inspecionados antes do uso para confirmar que a canulagdo ndo contenha obstrugdes. O fio quia de didmetro correto deve passar por ela, garantindo que deslize facilmente.

Certifique-se de que as ferramentas de perfuracdo e corte estejam afiadas.

Selecione os instrumentos codificados por cores apropriados para o implante selecionado a ser usado.

Faca um acompanhamento com um intensificador de imagem durante a insercdo do fio quia, a perfuracdo e a insercdo e remocdo do G-Beam™, sempre que necessario. Em todos 0s casos, 0 beneficio da

fluoroscopia deve ser ponderado em relacdo ao risco de exposicao a radiagdo em uma base individual de pacientes.

9. Se, no pré-operatdrio, o paciente for capaz de flexionar ativamente o plantar da articulacdo falangeana metatarsiana do dedo grande do pé, a abordagem plantar ndo é recomendada, pois isso pode danificar
a placa plantar, um ou ambos os tenddes flexores e, possivelmente, 0s sesam@ides.

10. Sempre monte 0 G-Beam™ de 7.4mm de diametro com o tampdo escolhido antes da insercdo.

11. Durante a perfuracdo, evite parar a extremidade estreita da broca dentro de uma linha da articulagdo para garantir que as roscas do G-Beam™ ndo sejam colocadas na linha da articulagdo.

12. Bvite penetrar no 0sso cortical subcondral posterior do talus durante a insercdo e perfuracdo do fio quia para obter uma boa fixacdo dssea.

13. Certifique-se de que os fios principais tenham a fixacdo dssea do corpo talar ou da juncdo do pescogo/corpo e que os fios de suporte tenham a fixagdo do osso subcondral da cabeca metatarsiana.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Afrouxamento do implante e perda de fixacdo.
Dobras, rompimento ou outros danos ao implante.
Migracdo/deslocamento do implante.

Unido, md unido ou ndo unido retardadas.
Aumento da resposta do tecido fibroso.
Infeccdo dssea e no tecido mole.

Dano neurovascular, 6sseo e do tecido mole.
Dor no pés-operatorio.

Reacdes de sensibilidade ao metal.

0. Irritacdo sensivel das cicatrizes/tecidos moles.
1. Encurtamento do osso afetado.

. Rigidez e contratura articulares.

. Eventos tromboembélicos.

. Necrose avascular.

. Complicacdes na cicatrizacdo de feridas.

. Fraturas de insuficiéncia nos 0ssos adjacentes.

[ R B VTR NG}

Um resultado bem-sucedido ndo é obtido em todos os casos cirdrgicos. Podem surgir complicagdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo, 0 que pode
exigir uma reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo de fixado interna. Procedimentos pré-cirdrgicos e cirdrgicos, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e selecdo e posicionamento
adequados do dispositivo, devem ser considerados com atencao para a correta utilizacao dos dispositivos pelo cirurgido.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA
Aseguranca e a compatibilidade do sistema G-Beam™ Orthofix em ambiente de ressondncia magnética ndo foram avaliadas. Nao foram realizados testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem em ambiente
de ressondncia magnética. A sequranga do sistema G-Beam™ Orthofix em ambiente de ressondncia magnética é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesdes.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

Dispositivo implantavel*

0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix & identificado através do simbolo "@" exibido no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, deve ser descartado o dispositivo implantével®.
A reutilizagdo de dispositivo implantavel™ apresenta riscos de contaminagdo para 0s usudrios e pacientes.

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*): Dispositivo implantdvel
Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano, através de uma intervencao cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar aps o procedimento por pelo menos 30 dias,
também € considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo ndo implantavel
0 dispositivo néo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo "®" exibido no rotulo ou indicado nas "Instrugdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizagao de dispositivo
nao implantavel de "USO UNICO" no garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

Produtos ESTEREIS E NAQ ESTEREIS
A Orthofix fornece determinados dispositivos ESTERILIZADOS, enquanto outros sdo fornecidos NAQ ESTERILIZADOS. Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Estéril
Dispositivos ou kits ESTEREIS sdo rotulados como tal. O conteddo da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Exceto se indicado o contrério, todos s componentes de fixagdo externa da Orthofix sao fornecidos NAO ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAQ ESTEREIS sejam limpados cuidadosamente
e esterilizados, sequindo os processos de limpeza e esterilizacdo recomendados. A integridade e o desempenho do produto sdo assegurados apenas se a embalagem estiver intacta.
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INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« 0s dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizagao em um cenério dlinico.

« 0s dispositivos de uso tinico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois nédo foram projetados para ter o desempenho pretendido apés o primeiro uso. As alteragfies nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranga, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificagdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacdo.

« A equipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaugdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes 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 solucdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como 0s 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 I3 de aco.

Limitag6es no reprocessamento

« 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para os quais reprocessamento é permitido.

- Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis 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 fixagdo nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacdo dos residuos.

CONTENGAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar 0s possiveis riscos para
0 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
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solugdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos e
enzimas anidnicos preparada usando dgua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque 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 ldmens, 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 & de aco.

. Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

. Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

0. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da soludo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

1.Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

2.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 aplicdvel, 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 sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satde quanto ao uso de equipamentos de protegdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do agente de limpeza para 0 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 concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

58



Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranga e com os procedimentos do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucao de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; garanta que a solucao de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover resfduos
de ldmens, com um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

. Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dgua corrente.

. Coloque os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solugdo de limpeza desgaseificada em uma concentracao de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solucao de
detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas nao ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz, poténcia =
300 Weff, tempo 15 minutos. O uso de outras solugdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxégue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11. Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com aqua estérilizada purificada. Quando hd canulagdes, use uma seringa para failitar esta etapa.

12.Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

13.Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma 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 receptaculo com suficiente solucao desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para injecdo.
. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; garanta que a solucao desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

. Enxdque as canulacdes, 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 dgua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solugdo desinfetante.

. Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

9. Repita o procedimento de enxdque 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 necessério.

O~ Oy L1 B~ W N —

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminagdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. (anulacdes
b. Orificios cegos longos
¢. Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
. Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.
. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
. Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os 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 colocd-los nos cestos de acordo com as
instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um dnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxaque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexo direta for possivel, posicione as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentos nos transportadores da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos para posicionar as canulagdes na posicdo vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfec¢do 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 dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;
¢. Neutralizacdo com solucdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;
d. Enxdgue final com dgua deionizada por 3 minutos;
e. Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11. Apés a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.
12.Usando equipamento de protegdo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13. Se necessério, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

L1~ W o
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TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAQ

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o niimero méaximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,

e 0 manuseio entre os usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida dtil 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 solucdo de perdxido de
hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrugdo acima.

- Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

- Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados para ver se ha sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacdo. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

« NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

- Osinstrumentos de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

« Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

- Lubrifique as 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 na técnica cirtirgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrucdes estdo associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM

Para evitar a contaminacdo apds a esterilizaao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizagdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por néo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um envoltdrio de esterilizacdo em
conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invdlucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas ou
instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de sadde de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Ndo inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentos
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagao por Et0 DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Néo empilhe bandejas durante
a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

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-vécuo para a esterilizacao a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgao estiver
disponivel. O ciclo de gravidade néo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descrigdo 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 reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Fssa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitorado de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia e
possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.
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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 estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:

A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym
concentracao 2%

Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracdo 2%

A limpeza automética: Neodisher Mediclean
concentragdo 0.5%

Contato do fabricante
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

Simbolo Descri¢do

DE A Consulte as instrugdes de uso

CUIDADO: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
consulte as instrucdes de uso

@ Utilizagdo tnica. Nao reutilizar

STERILE| R ESTERILIZADOS. Esterilizado por irradiacdo

NAO ESTERILIZADOS

|REF| |LOT| Nimero de catdlogo

Nimero do lote

g Data de validade (ano-més-dia)

C € - Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus
M “ Data de fabricagdo Fabricacdo
@ Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada
Rx 0 nly CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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o G-Beam
Fusion Beaming System c € 0123

Bruksanvisningen kan dndras; den allra senaste versionen av varje bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.

Viktig information — las fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for ateranvandningshara medicintekniska enheter

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

il © orTHOFIX

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

BESKRIVNING

(G-Beam™ Fusion Beaming System har designat for att bemdta de specifika kraven for avancerad deformitets- och traumarekonstruktioner av fot- och vristapplikationer. Systemet utvecklades for behandling av neuropatiska
deformiteter, sdsom Charcot, som kraver fusion av mediala och/eller laterala kolumner, med eller utan korrigerande osteotomier saval som ledfusioner inom mellan- och bakfoten.

G-Beam™ Fusion Beaming System (fusionsmetod med fixturer) bestar av tvd olika diameterintervaller for kroppsimplantat, designade for att tillhandahalla ett optimalt urval av implantat avsedda for en rad
olika patientanatomier, och en uppsdttning instrument som inkluderar den dedikerade G-Beam-steriliseringsbrickan. G-Beam™ Fusion Beaming System-metoden dr designad for anvandning tillsammans med
en specifik uppsdttning instrument och en teknik som har utvecklats for att forenkla kirurgin.

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av rostfritt stal (AISI 316 LVM).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

G-Beam™-fixturer dr avsedda att foras in i fotens och vristens leder for justering, stabilisering och fixering av olika frakturer och osteotomier, fusioner och rekonstruktioner.

G-Beam™-metoden dr avsedd for fraktur- och osteotomifixering, rekonstruktionsfdrfaranden, ej sammanlakta leder samt fusioner av ben i foten och vristen inklusive mellanfotsbenet, fotens kilben, kuboidbenet,
bdtbenet, hdlbenet och sprangbenet. Specifikt exempel: mediala och laterala kolumnfusioner som kommer frdn neuropatisk osteoartropati (Charcot osteoartropati).

KONTRAINDIKATIONER

1. Oppen epifys.

2. Aktiv osteomyelit eller djup vdvnadsinfektion vid ingreppsplats.

3. Infekterade sdrbildningar.

4. Patienter med tillstdnd som, i kirurgens 6gon, kan dventyra resultatet av behandlingen.
5. Misstankt eller dokumenterad allergi/intolerans mot metall.

Rdtt val av patient, samt dennes formdga att folja lakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr darfor viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrén deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. Om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller dr predisponerad for ndgra kontraindikationer,
ANVAND INTE G-Beam™.

VIKTIGT

Detta instrument dr endast avsett for professionell anvandning. De kirurger som dvervakar produktens anvandning mdste vara val insatta i ortopediska fixeringsforfaranden samt ha tillracklig kénnedom
om anordningama, instrumenten och det kirurgiska forfarandet — inklusive forfarandena om insdttning och borttagning. Kontakta Orthofix eller den lokala distributdren for detaljerad végledning om operationsteknik.
Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utfdras med lampligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i limplig operationsteknikmanual.

ALLMANNA VARNINGAR

. Preoperativa metoder, kunskap om kirurgiska tekniker samt korrekt val och placering av implantatet, dr viktiga faktorer for framgdngsrik anvéindning av enheten.
. ANVAND INTE produkten om forpackningen & bruten eller om en komponent ar defekt, skadad eller misstanks vara felaktig.

. Ettinsattimplantat fdr aldrig dteranvandas eller steriliseras pd nytt. Ett uttaget metallimplantat far aldrig sdttas in igen.

. Alla implantat som har kommit i kontakt med ben, blod och/eller kroppsvatskor och som inte har satts in ska kasseras.

. Instrument, styrtrddar och skruvar ska behandlas som vassa foremal.

. Instrumenten dr tillverkade av material som ej dr avsedda att ldmnas kvar inuti patientens kropp, antingen i sin helhet eller delvis pa grund av att de dr trasiga.

. Om en for liten G-Beam™ anvands kan detta leda till att implantatet skadas och ingreppet misslyckas.

. Om en for stor G-Beam™ anvdnds kan detta leda till benskada och/eller benbrott.

. Informera patienten att rapportera om det skulle uppstd ofdrvantade forandringar inom operationsomradet. Undersgk patienten noggrant om en forandring inom operationsomradet upptacks.
0. Instrumentens design ska inte modifieras pa ndgot vis.

11.G-Beam™ dr inte avsedd for skruvfaste eller fixering av ryggraden.

12.Implantera och avldgsna alltid G-Beam™ med hjalp av dedikerad Orthofix-instrumentering, om inte annat anges.

— O 0~ Oy U AW N —

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Sdkerstdll att alla komponenter som behdvs under operationen finns tillgangliga i operationssalen.

2. Undersok alla komponenter noggrant innan de anvands. En komplett produkt som dr steril (vid anvandning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen ar obruten.
3. Produkten ska behandlas varsamt och forvaras pd sakert vis. Skrapning eller skada pa komponenten kan signifikant minska styrkan och forsvaga motstandskraften hos produkten.

4. Fore kirurgiskt ingrepp, mdste anvdndaren forsakra sig om att alla instrument fungerar som de ska.
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. Undersok kanylerade instrument fére anvandning for att sakerstdlla att kanyleringen dr fri frdn hinder. Fér en styrtrad av ratt dimension genom den for att kontrollera att den glider utan motstdnd.

. Sakerstall att borr- och skdrverktyg dr skarpa.

. Vdlj lampliga férgkodade instrument for det implantat som valts.

. Skdrm med bildforstérkare under styrtradsinforsel, borrning och inforsel av G-Beam™, borttagning och narhelst det behdvs. Fordelarna med fluoroskopi ska alltid végas emot riskerna med stralningsexponeringen
som den individuella patienten utsatts for.

9. Om patienten preoperativt aktivt kan bdja stortans MTF-led rekommenderas inte approach via fotsulan eftersom detta kan skada senplattan, en eller bada flexorsenora och méjligen sesamoidbenen.

10. Montera alltid samman G-Beam™ med en diameter pa 7.4mm med det valda dndlocket fore inforsel.

11.Ndr du borrar, undvik att stanna med den smala dnden av borren i en ledspalt for att sdkerstdlla att G-Beam™-gdngorna inte placeras i ledspalten.

12.Undvik att penetrera bakre cortex/subkondrala ben i talus under inforsel av styrtrad och borming for att erhalla bra bengrepp.

13.Se till att de ledande trddarna har bra grepp pa benet i talus och de efterfdljande tradarna har faste i mellanfotsbenets huvud.
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

. Losqoring av implantatet och forlust av fixering.

. Bdjning, sonderbrytning eller annan skada pd implantatet.
. Migrering/felplacering av implantat.

. Fordrdjd lakning av fraktur, felaktigt [akt fraktur eller fraktur dar lakning uteblivit.
. Okad bindvévnadsrespons.

. Ben- och mjukvdvnadsinfektion.

. Neurovaskuldr mjukvavnads- och benskada.

. Postoperativ smarta.

. Metallkdnslighet.

0. Kdnslig drr-/mjukvavnadsirritation.

11. Forkortande av det pdverkade ben-/frakturstéllet.

12. Ledstelhet och kontrakturer.

13. Tromboemboliska biverkningar.

14. Avaskuldr nekros.

15. Sarldkningskomplikationer.

16.Insufficiensfrakturer i omgivande ben.
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Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att anordningen gar sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersatta fixeringssanordningen. Preoperativa och operativa metoder, som bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet,
dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheterna pd ett framgdngsrikt sdtt.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
Orthofix G-Beam™ har inte utvérderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-miljé. Det har inte testats for vérme, migration eller bildartefakt i en MR-miljo. Sakerheten hos Orthofix G-Beam™ i MR-miljo
drokdnd. Att skanna en patient som har den hdr anordningen kan resultera i skador pa patienten.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “"ENGANGSBRUK”

Implantat®

Implantatet* fiir "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen "®” pa produktetiketten. Efter att ha avldgsnats frén patienten ska implantatet* monteras isar.

Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvindare saval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*): Implantat
Alla enheter som delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter for “ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen "®" pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfaljer produkterna. Vid ater-
anvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet komprometteras och att
patienten utsatts for en halsorisk.

STERIL och ICKE-STERIL produkt
Orthofix tillhandahaller vissa externa enheter som dr STERILA och andra som dr ICKE-STERILA. Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har mdrkts med detta pd etiketten. Innehdllet i forpackningen dr STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om
forpackningen dr dppen eller har skadats.

Icke-sterila komponenter

Orthofix externa fixeringskomponenter &r ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder
for rengdring och sterilisering. Att produkten ar hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte &r skadad.
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ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlina instruktionerna.

Varningar

« Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan &terbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for férsta gangen men far inte aterbehandlas for ateranvindning i Klinisk milj.

« Enheter fér engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvindningen. Férandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvéndning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mérkning for att identifiera om det &r en enhet for en eller flera anvéndningar och/eller rengdring och omsterilisering.

- Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinréttningens forfarande.

« Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengérings- och desinficeringsmedel med hdgre pH bér anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pa det
tekniska databladet for rengringsmedlet.

- ANVAND INTE reng@iringsmedel och desinficeringsmedel som innehaller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

« Kontakt med koksaltigsningar bor minimeras.

- Komplexa enheter sasom de med gangjam, halrum eller kontaktytor maste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvétt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behdver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling

« Enheter for vilka dterbehandling dr tillaten paverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.

- Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
« Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvandas oavsett terbehandling i en Klinisk miljd.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de &teranviindbara medicintekniska enheterna s& fort som mjlit for att minimera risken att smuts och rester torkar in. For optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvéndning.
ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Fdlj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrattningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvéndbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor en
forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Se ill att rengdringsbehdllaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en létt alkalisk enzymrengdringslasning baserad pa ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen

och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran hdlrum, med en vridande rrelse pa grova eller
komplexa ytor.

. Skdlj kanyleringar med rengéringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Tautenheten frén rengéringsmedet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Rengtr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr 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.
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RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter firrengéringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengdringsmedien. Personal ska folja
vardinréttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad géller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pd det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervdgas.
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Manuell rengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringsbehdllaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyll behdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett létt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avidgsna rester frdn hlrum, med en vridande rrelse pa grova
eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Tautenheten frén rengdringsmedet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgq enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringslsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehller
< 5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minuter.
Anvandningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frdn rengdringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengéringsmedlet dr borta.

11.Skdlj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfdra detta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

13.0m det finns ndgon fastsittande smuts kvar pa enheten nar rengdringsstegen dr slutforda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
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Manuell desinficering

. Setill att rengdringsbehallaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

. Fyll behdllaren med tillrécklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidldsning pa 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.
. Ldgg forsiktigt komponenten i [6sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

. Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skolja kanyleringama.
. Ta upp objekten frén losningen och torka dem.

. BI6tldgg i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spdr av desinficeringsldsningen.

. Skdlj kanyleringarna minst tre gdnger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

11.Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengéringen och desinficeringen vid behov.
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Automatisk rengoring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomfor en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b. Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
d. Gangade komponenter
e. Grova ytor
. Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
. Sefill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far frekomma.
. Setill att diskdesinfektorn och alla gjanster fungerar.
. Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran
Orthofix. Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skéljportarma pa diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning & majlig, lokalisera kanyleringama direkt pa injektorstralama 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 s att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvdnd godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska Isningar méste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a. Forrengoring i 4 minuter;
b. Rengdring med Idmplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvéindning 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 rengringsldsning 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 °Celler 203°F) i 5 minuter eller tills A0=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lamphgheten for andra losningar, 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.
11.Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnatts.
12. Anvdnd skyddsutrustning nar ni tSmmer diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13.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 mdrkta for flera anvandningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvéndning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur [dnge dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvandningarma. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bdsta metoderna for att avgra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet

pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgdngsdatum.

Foljande allmdnna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:

- Allainstrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en véteperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omraden inte ar klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skljas och tommas enligt anvisningarna ovan.

« Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sd ska enheten kasseras.

- Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

« Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti & blekta och darmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.

« Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

«Smorj gdngjam 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 anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéndning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgéngliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner &r kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslas av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN ISO 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Férpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkénd 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 et sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). I Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vdrdinréttningen i enlighet med anvisningar frn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjélp 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 dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor inte dverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten maste 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! Farinte anvéndas i EU - Farinte anvandas i USA Riktlinjer fran Viarldshalsoorganisationen
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 Ej tilldmpligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvénder en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslas endast anvéndas nar inga andra alternativ &r
tillgéngliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behdllare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsf6rpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen &ger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.
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INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande fdljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.

Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstdllande:

For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%

For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%

For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

Kontaktperson
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsaljare for mer information och bestallning.

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas till eller pa bestallning av lakare.

Symbol

Beskrivning

D:i_] A Se anvandarinstruktioner for anvéndning

VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information gallande sakerhet

@ Engdngsanvdndning. Far ej dteranvandas

STERILE| R STERIL. Steriliserad med bestralning

ICKE-STERIL

| REF | | LOTl Katalognummer Partinummer
g Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)
c € 0123 CE-mdrkning i enlighet med tillimpliga EG-direktiv/-bestammelser
&:l “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad
Rx only VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller p bestalining av ldkare
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PQ GBM C01/22 (0424531)

EL G-Beam
Fusion Beaming System c E 0123

Ot 00nyiec ypriong umokewtai oe aMayég. H o mpdapatn ékdoon twv 0dnyicv xpron eivai mdvta dabéaiun ato dladiktuo.
Inpavrikég minpogopics - Srafaote mpv amo ) xpron
Acive emiong 1o @UANadio 0dnytwv PQRMD yia emavaypnotpomol|OLHES LATPIKEC GUOKEVEC

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

NEPITPAQH

To G-Beam™ Fusion Beaming System éyel oxedlaoTel yia TNV KAAUYN TV EBIKWY avayKwV amoKaTdoTaong Mpoywpnuévwy mePLOTATIK®Y GUOHOP@Iag Kal TPAUUATOG 0¢ EQAPHOYES TOU AKPOu TodAE Kal To
aotpaydhov. To abotnpa avamtiyBnke yia tn Bepameia twv veupormabnTIKay SuaHop@Iwy, omwg N veuporadnTiki ooteoapBponddeta (Charcot), ot omoieq anartolv apBpodeon e éaw f/kat e mdyiag mMevpdg
e 1) xwpic dlopBwTiké oaTeoTopiee, kabg Kal yia apBpodéaelg evtog Tou [éaou Kal omiaBiou Modec.

To G-Beam™ Fusion Beaming System amoteAeitat amd 000 0€1péC LOUTEUHATOY HIAPOPETIKWY BIALETPWY, 01 OT0leC €Y0LY OxedIAOTEL He Wapova T BENTIOTN emoyr epQUTEDATOC yia TV KaAUYR OAou Tov
€0poug avatopkwv Slaeopwv Twv aoBevav. Mepthappavel emiong epyaheia, 6mwg o anokAeloTikdg diokog amooteipwong G-Beam. To G-Beam™ Fusion Beaming System &xel axedlaoTe yia yprion oe ouvduaopo
e epyaeia Kai Tegviké mou €xouv avamtuyBel yia Ty amhomoinan e xelpoupyikic dladikasiag.

YAIKO
Ta epoutetpata eival kataokevaopéva and avo&eidwto atadh (AISI 316 LVM).

ENAEIZEIZ XPHZHE

To G-Beam™ Fusion Beaming System mpoopileTat yia elaywyr oTa 00Td Tou dkpou modA¢ kat Tou actpaydou yia Ty entteuén evbuypdppiong, otabepomoinang kai 0oTeoalvBeang TokiAwy Katayudtwy oe
dladikaolec ooteotopliag, apBpodeang Kai amokatdotaonc,

Evdeikvutat yia Ty 00Te000vBeon KaTaypATwy Kal 00TEOTOMIAY, yia dladikacte¢ amokatdataong, minupehols Twpwong kal apBpodéocwv 0oTwY Tou Akpou modog Kal Tou aotpaydAou, oupmephapBavopévwy
TWV [ETaTapoiwy, Twv opnvoeiby, Tou KuBoeldolg, Tou okagoeldouc, T MTépvag kal Tov actpaydhov. Evdektikd mapadeyua: apBpodéaeic T éow kai mdylag meupdg Tov mod6¢ Adyw veupomadnTikic
ooteoapBponddelac (ooteoapBpomabeia Charcot).

ANTENAEIZEIX

1. AvoIyTéG EmQUOELC.

2. Evepyr ooteopuehinida i ev to BAdel hoipwén oto onpeio T xelpoupyikig eméppaonc,.

3. E&ehkwoeig mou éxouv mpoofnOet amd hofuwén.

4. AaBeveic pe mabriaeic ot omolec, kata T yvwpn Tou Xelpoupyou, Ba pmopoboav va dlakuBevcouy Ty ekBaon g Bepaneiac.
5. Ynowia aMepyiac rj tekpnpiwpévn aMepyia 1y duoavesia oe petaMika uAikd.

H owotr emthoyn aoBevav Kai 1 (KaVOTNTA TV A0BevwY va GUHLOPGOVOVTAL e TIC 0dnyie¢ Tou 1aTpou Kat va akohouBolv T Bepameutikr aywyr ennpedCouy onpavtika To amoteheopia g enéupaong. Eivar onavtiko
va ble§ayetal mpoeyxelpnTikdg eheyyog atoug aoBeveic kat va enéyetar n péktiotn Bepaneia, AapBavovtag umoyn Ti anartoelS f/kat Toug mePLopIOpUS 600V agopd T owpaTIKr f/katvonTik SpactnplotTa. Edv og
évav umoyr@lo ouvTpéxel kamota avtévdeln A unapyel mpodiabeon mpog kamola aviévdelén, MH XPHZIMOMOIHZETE 1o obotnyia G-Beam™.

IHMEIQZEIX EMI THE XPHZHX

Auté To mpoi6v mpoopiCetar anmokheloTikd yia emayyehuatik xpron. Ot xelpoupyol mou emBAémouy T xprion Tou Tpoidvtoc mpémel va ywpilouv kahd Ti Sladikaciec opBomedikng ooTeoalivieang Kal va eivat
€C0IKELW[IEVOL € TIC GUOKEVEC, Ta €pyahela kat T xelpoupyikr dladikaoia, ovpmepiapBavopievng Tng TomoBétang kat e apaipeang. Aemopiepeic 0dnyiec OXeTIKa pe T xelpoupyik Texviki diatiBevial katomy
armparog. Emkowwvrote pe v Orthofix 1 e To dlavopéa T meploxnc oag.

OAa mpoidvta eawrepikrg kal e€wtepiknc ooteoaivieang e Orthofix mpénet va xpnatpomototvral padi e Ta avtiototya epguTedpata, eéaptipata kai mapekkopeva g Orthofix. H epappioyr Toug mpénet vayivetal e
10 €10lKa epyaheia g Orthofix, axkohouBwvTag MPOGEKTIKA TN YELPOUPYIKT TEXVIKI TTOL OUVIOTATAL aTd ToV KaTaokeuaoTr ato katahnho Eyyelpidlo Xelpoupyikng Texvikic.

TENIKEZ NPOEIAOMOIHZEIX

. Oumpoeyyelpnikéc Sladlkacted, n yvwon TG XEPOUPYIKIG TEVIKTG Kat N 6waTr emhoyi] kat TomoBémon Tou ELpUTEHHATog amoTeAolY onuavTikoUg apayovTeC i TV emtuyr XpRon Tne GUOKEUN.

. Mnv Tt xpnotpomotnoete €dv n ouokevaoia éxel mapaplaotei 1 edv omolodrmote e¢aptnia BewpnBel eAaTtwpatikG 1) éxel umoatet BAGPN 1 eivar oo yia omolovérmote aAo Adyo.

. OLEUQUTEVIEVE BUOKEVEG Oev TIEEL TTOTE vl ENavayPnOLOTIOOOVTAL 1} Va ENavanooTelp@vovTal. Eva PETaMIKG ellpUTeDfia o éxel agaipeet dev mpémel TOTé va epQUTEDETal €K VéOL.

. KdBe epgureupia mou éxet épBet o emagr e 00To, aipia f/kat GwHatikd bypd kat dev éxel epguteubel, Ba mpémet va amoppimetat.

. Ta epyakeia, ot odnyol ouppdTwv Kat ol Bide mpémel va Bewpolvtal atynpd avtikefeva.

. Ta e€aptrpata €ival kataokeuaopéva amd UNIkG Tou dev Eyouv oxedIa0TE! (OTE va Tapajévouy oTo owja Tou aoBevolc, aTo ovod Toug 1 v pépet Adyw Bpavong.

. H yprion ovotipatog G-Beam™ pikpdtepou peyéBoug pmopet va odnynoet ae prén ka aotoyia Tou euguredpatoc,

. Hypnon ovotrpatog G-Beam™ peyahitepou peyéBoug Lmopet va odnyroel o€ Tpavpatiopo i/kat prén ootol.

. YupBouhevete Tov aoBevi va avagépel 0To xeipoupyd omotadiimote acuviiotn alayr mapatnproel Ty Mieploy TG xelpoupyiknc eméppaong. Mapakohoubeite otevd Toug aoBeveic, edv eviomotei aMayn
0T0 0néfo TG TomoBETong.

10.0 0yed1001066 TwV Epyaheiwv Oev TIPENEL va TPOTOMOLELTal e Kavévav TpoTo.

11.To obotnpa G-Beam™ dev mpoopiletat yia mpoadptnon 1y kabiAwon pe Bideg atn omovOuAkr oThAN.

12.H epgutevon kat n agaipeon Tov ouotruatos G-Beam™ mpéme va yivetal mdvra pe T xpron Twv eIy epyaheiwv Orthofix, ektog edv opiCetal lagopeTkd.

O 00~ oYU AW N —

TENIKEZ MPOOYAAZEIX
1. BeBatwBeite o1 6Ma Ta e§aptruata mou anarrobval yia Ty enepBaon elvar dlabéolia atnv aibouoa Tou Xelpoupyeiov.
2. E¢etdote mpoaekTikd 0Aa Ta e€aptipata mpiv amé T ypron. H akepaiotnTa, n oTelpotnta (o€ mepimwon anooTeIpWwHEVWY MPOIBVTWY) Kal 1) 6waTh anddoon Tou mpoidvtog dlaa@ahiovtal Hovo EpOov )
ouokevaoia eivat dBikT.
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3. Anareftal mpooeTIKAG XeIpIoUAC kat amobrjkeuon Tou mpoiovroc, Mibavég exdopéc 1 (nutd Tou e€aptipatog UMopolv va mepopioovy onpavTika TV 1ox0 Kal avtiotaon Twv MpoiovTwy 0Ty Katanovnon.

4. Tlpw and  yprion oTo yelpoupyeio, 0 xproTng mpénet va Befatwvetar 6Tt 6Ma Ta epyaheia Aeroupyouly fie Bdon Tic evdeicelc.

5. Ta avhogopa epyaleia mpémet va emBewpotvtat mpv and T yprion, wote va dlaogahiote n anovaia and@paing Tou auhol. 2tov auhd Ba mpémet va elodyetal odnyd oUppa 6waTol LeyéBoug, pokelévou
va dlaogahiCetar 6t To 0Uppa ooBaivel ebkoa.

6. Beaiwbeite 011 Ta epyaheia dLTpnong Kat K¢ eivat aiypnpd.

7. Eméyete 1a epyaheia fie ToV 00)0TO KWAIKAC XPWHATOC i TO EUPUTEVL TIOU EXETE EMAECEL TIOG Yprion.

8. TMapakohoubeite e evioxut eikdvag Ti¢ Sladikaaieg elaywyrc Tou 0dnyol o0pUATOC, HIATPNONG Kal Eloaywyng Kat apaipeang Tou G-Beam™, kabu kat omote GMoTe evat amapaitnto. 2 kdbe mepimwon,
Ba mpémeL va ouyKpiveTal To OQENOG TG AKTIVOOKATNONG O 0XE0N Le TOUG KIvdUvoug TG ekBeang oe aktivoBohia atopikd yia kdde aoBevn.

9. Edv 0 aoBeviic éyel mpoeyyelpnTIkG kavotnTa meAatiatag kApyng Tne petatapoo-eahayyikic apBpwong, dev auviatdral ) xprion neAuatiaiag mpooéyyiong, kabag umapyel kivbuvog BAABNG ¢ mehamiaiag
TAGKAC, TOU €VOC 1} QUQOTEPWY TWV KAUTTAPWY TEVOVTWY Kal THBAVEE TwV OnOapOgIbwY.

10. Mptv am6 v e10aywyr, TomoBeTeite MavTa T EMAEYHEVO TEPUATIKO WA 0T0 UpUTEUa G-Beam™ dlapétpou 7.4mm.

11. Katd t Gicipketa T SidTpnong, Unv oTapaTaTe 1o oTevo dkpo Tou Tpumaviol (1éaa oe i ypapir apBpwang wote va ny TomofeTouvtal Ta omelpmpata G-Beam™ éoa ot ypapr e apdpwong,

12. Amogebyete T dleiaduan eviog Tou omiaBiou eAolol/Tou umoyovdpiov 00Tl TOL AoTPayGhOU KATA TV eloaywyr Tou 0dnyol GUPHATOS Kat Tn) SidTpnan, MPOKElLLEvoU v enmeuyBel Kahr ouyKpaTnon Tou 0oToU.

13. BeBawBefte 6m ta mpoobia amelpmpata ouykpatodv T 00Td Tou owHaToE 1 TG 0upBoNC auyéva/owpatog Tou aotpaydhou kat 6Tt Ta oniaBia omelpwHaTa ouyKpaToly TO LToYOVEPIO 00TO TG KNG TOU HeTatapaiou.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

1. Xahdpwan Tou e{puTeDpaTOC Kat anwhela ooteooiviEong
2. Kaugn, pnén 1 GMn BAGBN oo epguteupia

3. Metatémion/e¢apBpwon epgutedpatog

4. KaBuotepnpévn mopwon, mnppeAic mopwon f anovsia nwpwong
5. Auénuévn dnuiovpyia vadoug 10Tol

6. Noilwén 00Tl Kat pahakwv popiwv

7. Neupoayyelaxri BABn, BAGBN pahakwv popiwv kat 00tol
8. Meteyxelpntikd ahyog

9. Avibpdoei evaioBnoiag oe petala

10. EpeBiopiog evaioBntng ouki¢/paakwy popiwv

11. Bpdyuvan tou mpoofePniévou 00tol

12. Avokapyia kar ovomaon dpBpwong

13. OpopBoguBohikd ovppdvta

14. Aonmn vékpwon

15. Emmhokéc emovhwong Tpavpiatog

16. Kataypata and avendpkela o mapakeijeva 0ota

H entteuén Tou emdlwkopevou anotehéapiatog dev eival pitr o€ kabe yelpoupyikn enétiBaon. Evdéyetatva exdnhwBoly emmokég omotadrmote atiyur, eGartiac akatdMnAng xprong, ITPIKKY ITiav 1) AoToxiag g UoKeurg,
i€ OUVETIELQ v XPEIOTEl VEa YEIPOUPYIK EMEUBaon yia T apaipeon 1 T aVTIKATAOTAoN ToU GUOTAATOC EawTeIKrG ooTeooivBeang. Ot mpoeyxelpnikés kai deyyelpntikég dladikaoiee, oupmepapBavopiévng e wawang
TWV XEIPOUPYIKGV TEXVIKGV Kat TG 0woTA¢ Moy Kal TomoBetnong Tou ouoTAUATOC, amoTeholy onuavTikolg TapayovTeq yia TV EMTUXH Xprion TwV OUGKEUWY amd T0 XEIpOUpyo.

MAHPOOOPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX

To obotnpa G-Beam™ g Orthofix dev éxet adlohoynBei yia v aopdheta kat T cupBatdtTd Tou o€ mepIBAAAOV LayvTIKoU GUVTOVIOHOU. Aev €xel SOKILAOTEL WG TIPOC TV QVATTTUSN BEpOTNTAC, T HeTaTomion
N TNV QVamTugn TEXVIKOY 0Qahpdtwy eikovag o€ mepiBalhov payvntikol auvtoviopol. H aopdhela tou ovatrpatog G-Beam™ g Orthofix oe mepiBaMov payvntikod cuvtoviapou dev eivat yvwot. H adpwon
08evoUc Tou G¢peL auTry Tr) GUOKEUT [TOpEl va TIPOKAAETEL TPaUHATIOHO Tou aoBevou.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHE MOY MPOOPIZETAI <MONO 1A MIA XPHZH»

Epgutevoipn cuokevn®

Mnopeite va avayvwpioete TV epouteboln ovokevi* T Orthofix mov mpoopi¢etat povo yia «MIA XPHZH» amd to obpBolo «&» oty eTikéta Tou mpoidvtog. Metd Ty agaipeon and Tov aaBevi, n euguteboiun
0UOKEUN ™ mpémel va amoppimTeral.

H emavaypnalpomoinon T eeUTELOIUNG OUOKEVC™ EYKUOVEL KIVOUVOUS EMHONVANG Yia XProTeC Kal aobevelc,

H enavaypnatpomoinon T eLeUTEDOING UOKEURC™ HMOPEL Vel EMMPEGTEL TNV APYIKT MNXAVIKT Kall AEToupyIKr anddoan, Meplopilovag Ty anmoTeAeapATIKATTA Twv poiovTw Kal Betovtag o€ kivouvo Ty yeia Tou aoBevolc,

(*): Elputetotun ovakeun
Eugutevopn ouokeur) Bewpeitat omotadrimote ouokeur mov mpoopiCetat yia oMK/ Hepikrj el0aywyr} 0To avBpwmvo 0w LEOW XePOUpYIKTG ENEUBaong kat mou mpoKettal va apapielvel atn Béon g petd v
eméupaon yia 30 nuépeg TouNayLoTOV.

Mn epguteboipn cuokevn

Mnopeite va avayvwpioete T un epgutebolun ovokeur g Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHZH» amd to adpBolo «®» oty etikéta fy otig «0dnyies Xprong» mou mapéyovtal e Ta mpoiovia.
H enavaypnaiponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELTC ou TipoopileTat ovo yia «MIA XPHEH» pmopei va ennpedaet Ty apyiki pnxavikr kat Aertoupyikr anddoon, meplopioviag T amoteAeoaTiKoTnTa Twy
mpoidvTwy kat Betovtag oe kivouvo Ty uyeia Tou aoBevou.

ANOXTEIPOMENO KAl MH ANOXTEIPQMENO mpoiov
Optopéveg ovokeveg g Orthofix mapéyovtar ANOZTEIPOMENEY, evw aheg mapéyovtar MH AMOXTEIPOMENEY. EAéyéte Ty €Tikéta T exdoToTe ouoKer yia va OlamoTaoETe av elval anoatelpwiévn i oxL.

Anoctelpwpéva mpoiovta
Ot 0UOKEVEG 1) Ta KIT TToU TapéxovTal anootelpwpleva eépovy T etikéta «ANOXTEIPOMENO». Ta mepiexopieva g ouokevaoiag elvat ATTOXTEIPOMENA, extog edv n cuokevaoia el avolyTel 1 KATAOTPAEL.
Mnv ypnotomogite To mpoidv av n uoKeuaaia €xet avoryTel 1} KATaoTPAGEL.

Mn anootepwpéva mpoidvta

Ta e¢aptrpata Twv ovokevwv e§wtepikrc ooteoatvBeang g Orthofix mapéyovtal MH ANOZTEIPOMENA, extdg ecv emonpaivetal dlagopetikd. H Orthofix adg oupBouAebel Oha Ta pn amooTepwéva oTolela va
kaBapiCovral TpooexTIKd Kal va amooTelpwVoVTal akoAUBWVTAC TIC ouvIoTwEVES dladikaoteg kaBapiopou kat amooTeipwong. H laopdhion T¢ akepaidTnTag kat T anodoong Tou Tpoiovtog {mopei va eyyundel
LOVo €pOOOV 1) GUOKELAoia efval GBIKT.
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OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI EMANENE=EPTAZIAZ

Ot mapotoeg 0dnyieg emaveme&epyaoiag ouviaydnkav obpugwva pe To mpoturo 15017664 kat eykpidnkav ano Ty Orthofix aupewva e Ta diebviy mpotuma. To voonAeuTiko idpupa ogeilel va dlaogahiCel 6Tt
1 ENQVEMECepyaoia mpaypaTonolefTtal oUPPVa (e TIC TApEXOLEVES 0dnyiec.

Mpozidonotroeig

« Ovavokevéc mou gépouv T evderén «MONO A MIA XPHXH» pmopotv va unoBAnBolv ek véou oe eme¢epyaoia moMEG Gopeg mpwv and Ty mpwn Toug KAIVIKK xpron, alda dev mpémet va umoBaMovtal o
emeepyaoia yia enavaypnotponoinan oe kAo maiato.

- 01 ovokevéc pac ypriong AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI, enetdr dev éxouv oxediaotel yia va Aettoupyodv omwe mpoBAémetal etd Ty mpwtn xorion. Ot alayéc oTa Unxavikd, Quolka f ynuika
XAPAKTNPIOTIKA IOV elodyoval und auvBrke enavahapBavopievng xprong, kabapiopol kal enavamooteiwong Unopei va Béoovy ae kivouvo TV akepaidtnTa Tou oxediaopol f/kat Tou VAkob Tov odnye
0¢ pelwplévn aopdhela, anddoon f/kat cUUUOPEWAN L TIG OKETIKEG Mpodlaypagec. Evromiote oty eTikéta g ouakeuri av mpoopiletat yia amh i moMam xpran f/kat Tig anairoel kabapiopol kat
EMavanooTeipwong.

« To mpoawmikd mou epyACetat e HOAVGLEVES IATPIKEG OUOKEVES PEMEL Val TNPEL TIC TPOQUAGEEIC aopaheiag o0ppwva e T dladikasia Tou voonAeuTiKou I6pUHATOG.

« Yuviotdrat n xpAon kaBaploTikwv kat amohupavrikev dlahupdtwv pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotikd kar amohvpavtikd dtahoparta e uynAotepo pH mpénel va ypnalpomolodvTal G0LQwva e TIC Amarthoel;
0upBaTéTTAC UNIKOU TIoD avapépovTal oTo SeNTio TEXVIK®Y O£00LEVWY TOU ATOPPUTIAVTIKOU.

- AEN TIPEMEN va ypnolpomololvtal anoppunavtikd kai anoAupavika mou mepiéxouy 1ova gBopiou, Yhwpidiov, Bpwpiov, wdiov 1y bépoculiov.

« H emagn pe diahopata guatohoyikob 0pol mpemel va eayloTomolefTal.

« TohUm\oKeg OUaKeUES oG AUTEC e apBpwaeLg, auholg 1 emdveleg Tou Koupm@vouv el va kaBapiCovtal ek Twv MPOTEPWY TIPOOEKTIKA e un) auTopato Tpomo, Tiplv umiofAnBolv e autopatomolnévn
mAOoT), TPOKENLIEVOU Va agalpodvTal TGV pUTToL oL GUO0WPENOVTAL OTIC €00XEC. EQV ia ouakeur xpetaletat 1diaitepn @povtida kata Tov mpo-kabapiao, pia eidiki IFU yia to mpaiév eivar diabéolyn otov
1otétomo g Orthofix, n omoia €ivai mpoaBactyn xpnatomolwvTaq T piTtpd GeGOUVWY TIOL QVaPEPETAL OTNY ETIKETA TOV TIPOIOVTOC.

« MHN ypnotonoteite petahhikes folptoeg 1y atoahdouppa.

NMepropiopoi kard tnv emaveneepyacia

- H emavelhnppévn emaveme&epyaoia emnpealel eAdx1oTa TIC GUOKEVEC OTIC OTIOlEC EMTPEMETAL N €K VEOU €MeCepyaoia.

- To téhog TG didpketag (wri¢ evog mpoidvrog auviiBwg kabopiletat amd Tic pBopéc kat Tic PAdec Aoyw ypriong.

« Tampoidvra mov gépovy Ty emaruavon «Mévo yia pia xpron» AEN MPEMEI va emavaypnolpomolodvtal o KAVIKG TiepiBaMov, akdun Kai av éouy umoPhnei o€ omotadnmote enavemeepyaaia.

IHMEIO XPHZHZ

Enaveneepyaoteite TIC EmavaypnolLOMOIO0UEVEC 10TPIKEC OUGKEVEC TO OUVTOUOTEPO GLVaTO Yia va ehayiotomolnoete Ti¢ mBavotteq ERpavong Twv pomwv kat Twv Inuatwy. Na kahitepa amoteAéopiara,
10 €pyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtat eviog 30 Nemtwv amé T yprion Toug.

MHN xpnaipomoieite otabeponomntikd amoppunavtikd fi kautd vepo, kabeg autd pmopei va mpokahéoouy 0TaBEPOMOINON TwV UMOAEILHATWY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

Na kahorTete Ta poAvopéva epyaheia katd T petagopd, yia va ehaylotomolroete Tov kivbuvo empoluvong. Oha ta xpnotpomoinpéva Xelpoupyika epyaheia mpénel va Bewpolvtal pohuopéva. Tpeite Ta
TIPWTOKONQ TOU VOOOKOLEIOU KATA TOV YEIPIOO HoAuaHEVY Kal Blohoyika emkivouvwv VMKWV, O XeIpiopoc, n ouNoyN kat n petagopd Twv ypnolpomoinpévwy epyaeiwv Ba mpémel va mpaypatomolefTal e
auoTnpd eheyyoLevo TPOTO Yia T ehayloTomoinan Twv mBavey KIvdvwY yia Toug aoBeveic, To IPOOWMIKG Kat KABe Xwpo Tou VoonAeUTIKOD (6pULATOC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO
Avtd n dladikaoia pmopet va mapahelpBel o€ Tepimwan mou MpOKeTal va yivel dueaa kabaplopog Kat amoAdpavon e Ln QUTOPaTo TPOMo. 2 TIEPIMTwon eSAIPETIKA LONUOUEVWY EMAVAXONOLLOTIOOULEVWY
1ATPIKWY GUOKEVY, TTpLV EeKIVIaETe Ty auTépatn dladikaoia kaBaplopol, ouvioTdtal TPOKATAPKTIKGG Kal {n auTopatog kabaplopog (mepypagpetal mapaxkdtw).

Mn autopatoc mpoKATAPKTIKOG KaBapiopog

1. Na gopdte mpooTateuTiko eCoMNIoHO GOIQWVA L€ TIC TPOQUAALEIC aopaleiac, WOTE va UPHOPEWVEDTE e TI¢ dladikaoieg Tou voonheuTikol 15pupaToC.

2. BeBaiwbeire 61 T0 doxeio kaBapiopiou eivat kabapd Kai aTeyvo kal 0Tl Oev Tepiéxel 0patd Eéva LAIKG.

3. Tepiote 10 doxeio pe enapkég didhupa amoppumavtikol. H Orthofix ouvioTd T xpron evoc ehappae alkahikol eviupatikob anoppunavtikod Slahdpatog e BAon anoppumavtikd mov Meplexel < 5% avIovTIKEG
EMQAVeIDdPAOTIKES 0UoieC kal Ev(Va, TO omoio Ba POETOIAOETE 1€ AMIOVIOHEVO VepO.

4. Bubiote mpoaeTika To €6dpTnia oTo ddAVa, IPOKEILIEVOU va agaipede o ayldeuévog aépa.

. Tpiyte T ouokeur péoa oto Sidhupa kabapiopol e pia vaiov Bouptaa e pahakeg Tpixeg éwg 6Tou amopakpuvBoly 6hol ot ejpaveic pumol. Xpnotomotote pia vaov Bodptoa (e Lahakég Tpixee yia va

AQAIPEOETE Ta UTIOAEIPPATA amd ToUG ALAOUC, TIG TPAYIES T OOVBETEC EMAVEIES 1€ MEPLOTPOQIKN Kivno.

. Zembvete Toug auholg e didAupia kabapiapiot xpnatomolwvtag obptyya. Mn ypnatgomoleite moté LeTalhiké BoupToeC iy atoahdoupya.

. Bydhte T ovokeun amé To kaBaploTikd Siahupia.

. Bouproiote kaBe eédptnpia o€ TpexodpEvo vepd Bpuong.

. KaBapiote Ta pepovwpéva e¢aptriata oe 6uokeur KaBapiopou e UMepRous [iéaa oe amagpwpiévo dlaAupia kabapiapiol.

10. ZemhOvete Ta e€apTrATA 0€ AMIOGTAYWEVO AMOOTEIPWUEVO VPO LéxpL va apatpeBody Oha Ta ixvn Tou KaBaplotikol Sahdpatoc. Edv umpyouy KoGTNTES | auAol, XpnoIUonotoTe Lia aUpLyya.

11. Byate to €dptnpa amd 1o vepd EKmuong kal otpayyiéte To.

12. TeW00TE MPOOEKTIKA aKkoumiCovTag e éva anoppo@nTIkd mavi mov Oev agrvel xvoudia.

w
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KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnpriogig

H Orthofix mpopAénel 0o peBodoug kaBapiopov: pia n auTépat Kai pia avtopatonomnpiévn debodo. Omote eivar Guvatdy, 1o oTddlo kaBaplopol Tpenel va kv apéowg [eTd To 0TAdI0 MPOKATAPKTIKOD
KaBaplopoU yia va amogenyetal 1y ERpavon Twv pumwv.

H autopatomoinpévn diadikacta kabapiopol eivat mo avamapay@yiin kat EMOLEVWS O aSIOTIOTN, EVe) TO TIPOOWIKG Elval \yoTepo eTeBelyiévo TIC HOAUOLIEVEG GUOKEVEC Kal OTOUC YPNOILOTOIODHIEVOUG
KaBaploTikoug mapdyoviec. To MPOOWMIKG TPEMel va akohouBel Ti¢ MPo@UAGSEIC aopaleiac kat va cupHopWVETal [ Ti¢ dladikaoie¢ Tou voonheutikob 1ppatoc, oupmepiapBavopévne e yprang
MpooTaTeUTIKOY €§omhiaov. EI0IKTEPa, TO TIpoowiko Ba mpémel va AapBdvel umoyn Tig odnyieg Tou Tapéxoval amd Tov KaTaokevaoTr) Tou KaBapIoTIKoD TapAYovTa Yia TOV 6WaTO YEIPLOMO Kal T ¥prion Tov
mpoidvtog. Na tnpeite OAeq Ti 06nyieq ToU KATAOKEVAATY TOU AMOPPUNIAVTIKOY OXETIKG L€ TOV XPOVO eUBATTIONG TG GUOKELTC 0T0 KABAPIOTIKG/amoALLAVTIKO TIpaiov Kal Tn ouykévTpwary Tou. Mpémetva egetdletat
TPOOEKTIKG N TIOLGTATA TOU VEPOU TTOU XPNOILOMOLELTAL YIa TV apaiwon TwV KaBapIoTIKGY TIapayovTwy Kl yid Ta 1aTpoTexvooyikd mpoiova mou Eemévoval.
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Mn autopatog kabapiopog

1. Na gopdte mpooTateuTiko eomNIoHO G0IQWVA e TIC TPOQUAALEIC aopaleiag, WOTe va UPHOPEWVEDTE e TI¢ dladikaoteg Tou voonheuTikol 15pupaTog.

2. BeBaiwbeite 61 10 doxeio kaBapiopiou eivat kabapd Kai aTeyvo kal 0Tl Oev Tepiéxel 0patd Eéva LK.

3. Tepiiote 1o doyelo e emapkec diahupa kabapiapov. H Orthofix auviotd T xpron evog eha@pac ahkahikol evlupatikol Kaapiotikol Slahbpatoc,

4. Bubiote mpoaekTikG To €6dpTna oTo didAupa, Ipokelevou va agaipede o maydeupévos aépag. Beatwbeite 0T To kaBaploTikd didhupa éxel TAaEL 0 OAEC TIC EMPAVELES, OTIC OTIEC 1) TOUG AUAOUG.

5. Tpiyte kahd T ovokeur) péoa oto didhupia kaBaplopiou e pita vaiov Bodptoa pie pahakés Tpiyes éwg 6Tou anopakpuvBolv 6Xol ol epipaveic pumol. Xpnotuomolote ia vdihov Bolptoa pie tahakég Tiyeg yia
Ve QaIPEETE Ta UMOefpaTa and Toug auholg, TI TPAIEC 1 GUVOETEC eMQAVELES (i€ TIEPIOTPOPIKI Kivnon.

. ZeM\OVETE TOUG aUAOUG TPEIS Popég TouNdytaTov e Biahupa KaBapiopo xpnotpomolwvTag auplyya. Mn xpnotponoleite moté petalhikég Bouptaeg 1 atoahdouppa.

. Bydhte T ovakevn amé To kaBaploTikd Siahupia.

. Bouprolore kaBe e¢aptnua oe Tpexobpevo vepd Bpuong.

. TomoBeThoTe [epovwpéva e6apTAUATA O GUOKELN UTIEprYWV L anaepwiievo didhupa kabapopol katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix ouviotd T yprion evog amoppumavtikol dlaAupatog pe Bdon
anoppUMIAVTIKG TIoU TIEPLEKEL < 5% QVIOVTIKES EMLQAVEIOOPAOTIKES OUOIES, N LOVTIKEC EMQAvelndpaoTIKES ouoie¢ kat évCupa, To omoio Ba mpoeToldoeTe e amoviapévo vepd. H Orthofix auviotd ) xprion
ouyvoTnTag umeprywv 35kHz, e 1x0 = 300 Weff, xpovog 15 hemtd. H xprion dMwv diahupdtwy kat mapapetpwy MPEmeL va eykpivetal and Tov XpRatn Kal 1) 0UyKEVTPwOn MPEMeL va OUPQWVEL pe T GeNtio
TEXVIKWV BEHOLEVIY TOU KATAOKEVAOTH TOU AOPPUTIAVTIKOU.

10. ZemhOveTe Ta £€apTAATA O€ AMOOTaYLEVO aMmOOTEIPWHEV VPO Léxpl va apaipeBody Oha Ta ixvn Tou KabaptoTikol SlaAbpatoc.

11, ZemhOveTe Toug aulolc, TIC TPayIEC 1) 00VOETEC emaveleq TPELC YOPEC TOUNAYIOTOV i€ AMOTTAYUEVO AMOOTEIpWHEVO Vepd. OTav umapxouv auloi, XpnalLomolnoTe aUpIyya yia eukohdTEPO KaBaplopid.

12. Bydte 10 €dptnia amd 1o vepd ékmuong kat oTpayyi<te To.

13. Edv, petd ty ohokMipwon twv Bnudtav kaBapiapol, £xouy mapapeivel atn ouakeur pomot mou éxouv oxnuatioet kpolota, To Brua kabapiopol mpenel va enavaAnBel omwg meptypapetal napandve.

14. JTeW0)0TE TIPOOEKTIKA akoumiCovTag e éva anopponTikd mavi mov Oev agrvel Yvoudia.

O o ~ O

Mn avtépatn amoAvpavon

. BeaiwBeire 61 10 doxeio kaBapiopiou eivat kabapd kai aTeyvo kal 0Tt Oev Tepiéxel 0patd Eeva LAIKG.

. Tepiote 1o doyelo pe emapkec diahupa amohupavtikov. H Orthofix ouviotd ) yprion umepoetdiov Tou ubpoydvou 6% yia 30 Aemd, To omoio Ba MPOETOILATETE (i VepO TPOG EyYUON.

. Bubiote mpoaekTikd To e6dpTna oTo didhupa, Mpokelievou va agaipede o maydeupévog aépag. BeBatwdeite 6Tt To amoupavtik didhupa éxel oTdoel oe OAeC TIC EMPAVELE, OTIG OTEC 1) TOUG AUAOUG,
. ZenmhOveTe Tog auhoU, TIC TpayIéq 1y G0VOETEC empdveleg TPELC PopéC TOUNAYIOTOV e amoAupavTikd SlaAuia. Xpnalgomolote pia o0ptyya yeudtn pe amoAupavtiko Gidhupia yia va EemuiveTe Toug aulou,
. Apaipéate Ta avtikeijeva amo To Sldhupia kat oTpayyioTe.

. Bubiote oto vepd mpog éyxuan (WFI) yia va agaipéaete iyvn Tou amohupavtikod Slahopatog.

. ZemOveTe ToUG aVAOUC TPELC POPEC TOUNGYIOTOV e Lia o0ptyya (Tiov éxete yepioel e WH).

. Bydhe 1o e¢aptnya amé o vepd kmuang Kai oTpayyi€Te To.

. Enavahapete T dladikaota Semopatog Omwg mepypdpeTal mapanavw.

10. ZTeya)oTe MPOoEKTIKA akoumiCovtag e éva anopponTiKd mavi mov dev agprvel yvoudia.

11. EmBewpriote omtikd kat enavahdpete Tov xelpokivnto kabaptapé kai Ty amoAopaven, dv xpeldletal.

O 0 N oY LA N —

Avtoparog kaBapiopog Kar amoAbpaven pe 6uokevr) UGN G-amoAvpavong
1. Tpaydatomotqote mpokatapKTiK KaBaplopo, eqv eivat amapattnto Kat av ) auokewn elvat blaitepa pohuopévn. Npoaééte 1lattepa 6Tav Ta avTiKeijieva mou TPOKeLTal va kaBaplaToly MEPIEKOuY 1 €XOLV:
a. Avholg
b, Makpiéc Tuohéc omég
¢ Eoamopevec empaveleg
d. E¢aptuata e omeipwya
e. Tpayiéq emgaveleg
. Xpnotonotote {ia auokeur muoenc-amohopavang oupewva e o mpotumo EN 1S0 15883, n omoia Ba eivat owotd eykateatnévn kat motomowmuévn kat fa umoBAMeTaL TakTIKA oe ouvTrpnan Kat GoKIfLE.
. Beaiwbeite 61 10 doxeio kaBapiopoU ivat kabapd kai aTeyvd kal 6Tt dev mepiéxel 0patd §eva LAIKG.
. BeBatwbeite 611 n ouokeun mAuong-amoAbpavang Aetoupyet kat 6Tt OAEC o1 Aeroupyieg mpayHatonolonvTal Kavovikd.
. TonoBetnote TIG (ATPIKES OUOKEVEG 0TR) GUOKeLr MUon-anohupiavong. TomoBeToTe Tig o Papiéq ouakeue 0To katw pépog Twv kahabiov. Ta mpoidvra mpémet va anoovvappohoynBoly mpw tomoBetnBolv
ota kahabia, obpgwva e TI 16kéC 0dnyieq mou Tapéyet  Orthofix. Omou ival épIKTo, 6Aa Ta épn TwV amoouvapUoNoyNHEVWY GUOKEUWY TEMeL va puAdooovTal ali o€ éva doyeio.
6. 2uvbéaTe Toug auholg oTic Bupeg Ekmuang TG ouokeuric Muong-amohbpavong. Edv dev elvar egiktr n dyeon avdeon, eviomioTe Toug auhoug ameuBeiag aToug eyxuTrpeg umé Tikeon 1 oTa mepiPAquaTa Tov
eyxutipa mou Bpiokovat 01o kahdbi Tou eyxutrpa. Mpocavatoiote Ta epyaheia oTa pagla TG AUTOUATNG OUOKEVHC MAUONG ULPWVA L€ TI GUOTACELC TOU KATAOKEVAOTH TG GUOKEUNC.
7. AnoUyete TV enagn HeTagy Twv GUOKELWY, EMeLdN n kivnon katd T dldpkela Tov MAuoiuatog pmopel va mpokaheael BAAPN oTiq cuokevée Kal n Aeroupyia T mAvong pmopei va dlakupeutel.
8. Taktomolrote TI¢ 1ATPIKEC OUOKEVES TOMOBETWVTAC TOUC AUAOUG O€ KaTakapupn Béon kat TiC TUYAES omeC e KNion TP T KATw woTe va mpowBoete mbavr diappor| omolovdrmote UKo,
9. Xpnotponomote éva eykekpipévo mpoypappa Beppikiic anohupavong. Katd ) xpron aAkahikwv dlakupdtwy, mpémetva npoatedet ovdeteponotnric. H Orthofix ouviotd va tpolvtal TouAdyioTov Ta mapakdtw
Bruata Tou KUKAOU:
a. [Mpoxatapktikdg kaBaplopdg yia 4 Aerrd,
b. KaBapiopdg e 1o kataMnho didhupa. H Orthofix ouviotd ) xpron evog anoppunavtikod dlahdpatog e Baon anoppunaviiké mou mepLeyel <5% QVIOVTIKES EMOAVEIDSPAOTIKES OUOIEG, LN 1OVTIKEG
EMQaVEI0dPAOTIKEG OVateC Kal év(ujia, T0 omoio Ba IPOETOILAOETE Lie amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.
ESoudetépwon (e aotkd dichupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprian evg anoppumavtikod dlahdpatog e Bdon 1o KITpikd 0&0, o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemta.
. Tehikr} ékmhuon e amoviopiévo vepd yia 3 Aemtd.
. Oeppukr) amohpavon otoug 90°CH 194° F touhdyiotov (péyiotn 95 °Cr 203° F) yia 5 herrtd 1) péypt va emmevyBei AO=3000. To vepd mou ypnatpomoleftat yia T Beppitkr amoAipavon Tpémel va lval amoviopiévo.
f. 2téywpa atoug 110°C yia 40 hemd. Otav 1o epyahelo £xel aUAG, TIpéTeL va ypnalLOTOLE(Tal EyXUTAPAC Y1a TO OTEYVWHA TOU EGWTEPIKOU UEPOUG.
H kataMnAotnta aMwv Slahupdtwy, n ovykévpwon, o xpovog kai n Beppokpacia mpémet va eAEyyovTaL Kat va EMKUP@VOVTAL and Tov XprioTh GUHQWYA JIE TO TEXVIKO OeNTio O£00[EVwY TOU KATAOKELAOTH
T0U QMTOPPUTIAVTIKOU.
10. EmAé€re kat Eexiviote évav KUKMo 00U@wva e TIC 0UOTAOEIC TOU KATAOKEVAOTH TG OUGKEURC TAUONG.
11. Metd v ohoxhpwon Tou Kikhou, BeBatwBeite 0Tt éxouv ohokAnpwBel oha Ta atadia kat éxouy TnpnBe ONe¢ ot mapapetpol.
12. Dopwvtaq mpooTateuTikd e6omiopo, agatpéote Ta epyakeia and T ouokeur mbonc-anohvpavang 6tav ohokAnpwel o kUKAoG.
13. Edv ypeiaotei, atpayyi€te T0 MEPITTO Vepd Kal OTEYVWOTE e eva kabapd mavi mou Oev agrvel Yvoudl.
14. EmBewpriote omTIkd kaBe oUOKELr yia PUTOUG TIOU |MOPEL Val X0UV amopelvel Kal yia v SlamotwoeTe eav elval oteyvr. Edv éyouv amopleivel pumol, enavahdBete ) dladikaoia kaBapiopiot, 6mwg meptypdpeTal mapandave).
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IYNTHPHXH, EAETXO0X KAI AOKIMH AEITOYPIIQN

Ml 6ha Ta epyaheia g Orthofix mou eépouy eTikéta moMamAg xpRong, mpénel va epapuolovtal ol akohouBeg odnyiec.

0ot ot Aetroupytkoi éNeyyol kal ol mBewproeLC v TepLypAPOVTal TAPAKATE) KAAUTTOUV emiong Tic Olemageg e dMa dpyava iy e§aptipara.

O mapakdtw Aetroupyiec aotoyiag evoéxetat va opethovtat 1o Thog g dldpketag (wrg Tov mpoiovtog, e akataMnAn yprion fi o€ akatdMnAn ouvtripnon.

H Orthofix owviBw¢ Gev kabopiCel Tov éyioto apBd yproewv yia TIC emavaypnollomololjievec 1aTpiké ouokeuée. H weekipn didokeia (wrig autwv Twv ouokevav eaptdtal and moMolg mapdyovTe,

ovpmepapBavopiévng e pebodou Kai e didpkelag kdde ypriong kat Tou yelplopol petady Twv yproewv. H mpooextikr emBecpnon kat n Aerroupyikr GoKir Th¢ oUaKeuhs Mo amé T yprion eivat n kahutepn

11€Bodoc yia va mpoadloplotei T Téhog e wpeNiung Sidpkelac (wrg T laTpIkig 6uoKenG. Ma amooTelpwéves BUOKEVES, To TENog T didpketag (wrig éxel oplotel, enanBeutel kal kaBoplotel e npepopnvia Méng.
la 6ha Ta mpoiovra ¢ Orthofix LoxUouv ot mapakdtw yevikeg odnyiec:

+ Ohataepyaheia katta e§aptiuata Twv MPoioVTWY TIpEMEL va eNéyovTal OTTIKA 0€ emapkéq g edv eival kaBapd. Av oplopiéveg meploxeg dev eival evdidkprec, yonolpomotrote didhupa 3% umepodetdiov Tov
UdPOYOVOU Yla va evionioeTe T mapouoia opyavikwy UMoAelpudTwy. Edv umdpyet aipa, Ba mapatnprioete guaahidec. Metd v emBewpnon, MpEnel va EEMUOVETE Kal va OTEYVWOETE Tr) GUOKET, G0IQWVa
i€ TV mapamdve odnyia.

Edv n ok emBempnon anodeiéet 6t n ouokeur dev kabapiotnke owatd, enavardBete Ta Pripata kaapiopo kat amoAipavong 1 anopplyTe Tn UOKELR.

Oha Ta epyaeia kat Ta e§aptrpata Tov moiovTog mpémel va ehéyyovtal omTika yia onpadia ¢Bopdg mou Ba mopotoav va mpokahéoowy mpoBAfpata ot xpron (Omwe pwypés 1 (nuid oTig empdveleq) kat
0L AerToupyieq Tpémet va eAéyyovtal TtV ano T amooTeipwon. Av éva e¢aptnua 1 epyaheio eival 1| Bewpeital 01t eivat eattwpatid 1 ot éyel umootel BAaBn, AEN MPEMEINA XPHZIMOMOIEITAI
Mpoidvta ota omola éxel eBwptdael n orjpaven Tou kwdikod kat e aptidag mpatovtog kat ny anokAeoTKr TauTomoinon latpotexvoloyikwv mpoidvwy (UDI), yeyovog mou elmodiCel T oagn avayvaplon
kat aviyvevopotnra, AEN MPEMEINA XPHXIMOMOIOYNTAL.

Moémet va eNéyxetat 1y aypnpotnTa Twv Epyaheiwy komic.

Otav 1a epyaeia amotehotv pépog Hiag ouvappiohoyolpevng didtadng, eAéyéte av Ta eSaptrpata Taiptaouy kal avriatotyolv ot didtadn.

Amavete Ti¢ apBpwoeg Kal Ta Kvolpeva Turpata e éhato mou dev ennpedlel T anooTeipwon e aTHo, 0UPPWVA Le TIC 00nyieq TOu KATAOKEVaOT, TV amd Ty amooTeipwan. Mnv xpnotpomolite Mmavtiko e
Baon  atkikovn 1y opuktéhaio. H Orthofix auviotd T xprion amoviaévou Aeuko ehaion uynA kaBapdTnTag mou amoTeeital amd mapagvelaio KataMnAo yia emagr jie TpOQIA Kat QApuaKa.

Q¢ yeviky mpoAnmtikr evépyela, n) Orthofix ouvioTd va akohouBroete Tig odnyieq Tg AeToupyIKRG TEXVIKNG Yia va anoglyete {npieq mov ayetiCovtat i Eoparyiévn yprion.
la oplapévoug Kwdtkol Tpatdvtwy dlatibevtal ouykekpiuéveg 0dnyiec. AuTéc ol odnyiec auvdéovat e Tov KwoIK mpoiovtog kal dlatiBevtat oe e1dikd ototomo g Orthofix.
Emmhéov, eivat anpavtiké va akohouroete T dladikaoia kabapiapod mov mpoteivetar and v Orthofix yia va anoelyete (nuiég ou oxeTiCovtal e AavBaoLEvo KeLpIopo.

IYIKEYAZIA

lla Ty mpoAnwn T emuodhuvong etd v amooteipwan, n Orthofix ouviotd T xprion €vo¢ and Ta napakdTw oUoTAHATA GUOKeaoiag:

a. Meprtuhiypa obpewva pie To mpotumo EN1S0 11607, kataMnAo yia anooTeipwon e aTpo Kat yia Ty mpooTacia Twv uokevaopévwy epyaheiwv 1y diokwv and pnxavikéc BAaBec. H Orthofix ouviotd m yprion
dimhob meprtuMlypato Tou anotehettat amé TpiguMo i LeaVTo LAIKG and ToAUMPOTUAEVIO Kal Typévo moAuTponuAévio (SMS). To meprtbhiypia mpémel va eivat apkeTa avBeKTIKO WOTE Va TEPIEKEL OUOKEVEC
¢0¢ 10kg. 2Tic HMA, mpémel amaparttwg va xpnatpomolettat éva meprtoAyua anooteipwang eykekpievo amd tov FDA kat obpgwva e tampotuna ANSI/AAMI ST79. 2t Eupwnn, pmopei va ypnotgomoin el
éva mepttOAypa amoaTeipwang Mov GUHHOPEWVETAL fie To mpoTumo EN 868-2. AmAcote To mepitiAyla yia va SnpIoupyROETE va amooTelpwéVO 000TNHA PayHC, OOUPWVA e TV EMKupwEvn dladikacia
10U Tpotomou IS0 11607-2.

B. 2xhnpd doyela amoateipwong (6mwg Ta oxkAnpd doyeia amooteipwong T oelpdg Aesculap JK). 2y Eupwnn, pmopei va xpnotworoinBei éva oyelo o oupgwvel e To mpotumo EN 868-8. Mnv tomoBeteite
emnpoaBeta ovotpata 1y epyaheia ato 0o doyelo amoateipwong,.

Kae aMn amoatelpwiévn ouakevaoia @paypiol, Tiou dev éxet emkupwbet and v Orthofix, mpémet va emkup@vetal amo Tn ouykeKpLuévn Hovada uyelovopikrc miepiBahyng mou emBaNetar amé Tig 0dnyieg
10U kataokevaotr. Otav o e¢omhiopidg kat ot dladikaoieg dlagepovy amd autd mov éouv emkupwel amd v Orthofix, T0 voookopelakd idpupa pénet va dlaopaNiCel 0Tt 1y otelpdtnTa Hnopei va emtevyBel
e Tapapétpoug emkupwpéve amé v Orthofix. My TomoBeteite emmpdoBeta ouotata 1 epyakeia otov ioko amooteipwong. Mpémel va onuelwdel oTi n oTelpoTNTaA dev lval eyyuniévn v o diokog
anooteipwong éxel umepopTwdeL. To ouvoAikd BApog Tou TUhypEvou biokou epyaheiwv dev mpémet va umepBaivel ta 10kg.

ANOXTEIPQIH
JuvioTdTal amooTeipwon {e atpo odp@wva He Tampotuna EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anooteipwan aéplov mdapiatog, 1y amooTeipwon pe §npri Beppétnta kat n anooteipwan pe o&eidio Tou ailbuheviou
MPENEI NA anogebyovtal, kabBwg dev éxouy eykpiBei yia mpatovta g Orthofix.

XpnolpomotraTe évav eyKeKpLUEV0 amoaTelpwTr athol Tiou xel umofAnOet oti amapaitnteg dladikaatec auvtpnong kai fabuoveunong. fa va eivar anoteheopatik n dladikaoia, anarteitat n katdMnhn mootnta
atpou. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn otoiBddete Toug diokoug Katd T anooTeipwon. AMooTEIPWVETE 0€ AUTOKAUOTO KAIBavo atpou, ypnotonolmvtas KikAo KAAGHATIKRG TPoepyaoia Kevou 1 KUk
BaputnTac, 60p@wva e Tov mapakdte mivaka:

TUmog amooTEIPWTH ATHOU Baputnta Npoepyacia kevol Mpoepyacia kevod Npoepyacia kevoy
2NHEIWOELG Aev mpoopidetat yia yprion oty EE - AevmpoopiCetatyia xprion otic HIA 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 ékBeang 15 \emta 4 \emta 3\emtd 18 \emta
Xp6vog 0TEWHATOg 30 hemta 30 herrtd 30 hemtd 30 hemta
ApiBoc malpwv M 4 4 4

H Orthofix suvioTd mévta T xprion evog KOkAoL mpoepyaaiag kevou yia Thv anooteipwon (e atpo. O kikhog BapitnTac emkupmBnke Hovo yia Ta meprtuliypiata, alAd mpoTelvetar ovo 6tav dev umapyouy dMeg
emhoyéc. 0 kukhog Baputntag dev emkupwbnke yia anoateipwon oe dxkapmta doyeia.

ANOOHKEYZH
Oulaée 1o amootelpwievo epyalelo atn ouokeuaoia anootelpwan, o€ oTeyvo Kat kabapo mepBaMov o€ Beppokpacia dwyatiov.

AHAQZH AMOMOIHZHEL EYOYNHX

Otmapandvw odnyiec éxouv eykpiBei and v Orthofix srl we opB meptypaen (1) T¢ MpoeTolpiasiag iag ouakeurc yia Ty M@ KAIK yprion Kat (2) Tg mpoeToluaciag yia ouakevri ToMamav xprogwy yia
enavaypnotpomoinon. Anotehei euBovn Tou appodiov yia Ty enavenegepyacia va dlaopahioel 0TI e TV enaveneepyaotd, O auTr TpayPaTonoleiTal 0UOIAOTIKG (i€ T Xprion TOU EGOMAIOHOU, TV UNIKGV Kal
T0U TIPOOWIKOD TWV EYKATAOTA0EWV ENaveneSepyaoiag, emtuyydvetal To embupntd amotéheapa. fa autoy To okomd cuviBug amarteitat enalijdeuon kat mpoypapuatiopiévn mapakohoiBnon g diadikaoiac. Ot
dladikaolec kaBaptapov, amohdpavong Kat anoaTteipwong mpémel va KataypdgovTal enapkag. Omoladiimote mapékkALon Tou apuodiov yia Ty enavenesepyaoia amé Ti mapexopeves odnyiec mpémel va adlohoyeital
0WOTA W TTPOG TIC EMTWOELS TNV AMOTEAEOLATIKOTNTA KAl TIC MOAVEC APVNTIKEG OUVENELEC KAl TPEEL, €Miong, va kataypdpeTal KataMiAw.

72



NAHPO®OPIEX 1A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotomoinoe ta akohouBa mpoidvta kabapiopol Katd TV eMKUPWON AUTKV TwV CUOTACEWY EMECepyasiac.
Autd Ta mpoidvta kaBaplopod dev avagepovial wg mpotiuaTepa avti AMwv dlabéatwv mpoidvtwy kaBapiopo mou Umope va £ouy (kavomoInTiky anodoon
[la n autopato mpokatapkTko kadapiopo: Neodisher Medizym
e ovykévtpwon 2%
[a un autépato kaBapiopd: Neodisher Mediclean
e ovykévipwon 2%
la autopatomoinpévo kaBapiopd: Neodisher Mediclean
te auykévtpwan 0.5%

Emikowwvia pe Tov Katackevaoty
MNapaxkaholpe, EMKOWWVAOTE L TOV TOIKG avimpoowno mwAnoewv T Orthofix yia meploodtepes Aemmopépeteg kal mapayyehieg.

MPOXOXH: H opoamovdlakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopiCel T nwAnon g 6uoKevr¢ autic amd (aTpd 1 KATomy evioAng 1atpou.

IopBolo Mepiypagn
D:i_] A Avatpe€te otic odnyieg xpriong MPOXOXH: Avatpé&re oTig 00nyieg priong yia onUavTkéG MPOEIBOMOINTIKES TANPOQOPIEC
@ MpoopiCetatyia pia xpron povo. Mnv to enavaypnolpiomoleite
STERILE| R ANOZTEIPOMENO. Eyet anoatetpwBet e axtvopohia
MH ATNOZTEIPQMENO
| REF | | LOTl ApiBoc katahoyou ApiBpog mapridag
g Huepopnvia Aéng (éroc-privac-népa)
c E 013 Irjuavon CE og aupPOP@WON L€ TIC L0XUOUOEC EupwaikéC 0dnyiec Kal TOUG avTIoTOIOUS KAVOVIOHOUG

&I “ Huepopnvia kataokeung Kataokevaotrg

@ Mnv ypnatpomoleite To mpoi6v av n auokeuaoia éyel avolyTel 1y KataoTpapet

Rx O nly MPOZ0XH: H opoamovdlakn vopoBeoia (HMA) meptopilel Tv mwAnon autrc e ouakevric e LaTpoUg A KATOMY VoA laTpoU.
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cs G-Beam

Fusion Beaming System c E 0123

Ndvod k pouziti miize byt zménén. NejaktudIn&jsi verze kazdého ndvodu k pouzitf je vzdy k dispozici online.

Diilezité informace - ctéte pred pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

il © orTHOFIX

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

POPIS

Systém spojovacich clénk(i G-Beam™ Fusion Beaming System je urcen k feSenf konkrétnich poZadavk( pokrocilych rekonstrukcf deformit a traumat nohy a kotniku. Systém byl vyvinut k écbé neuropatickych deformit,
jako je Charcotova noha, které vyZadujf spojeni medidIni nebo lateralni ¢asti nohy, a to pomoci korekeni osteatomie nebo bez i, a také ke spojovani kloubf ve stiednf a zadni ¢asti nohy.

Systém spojovacich ¢lénkii G-Beam™ Fusion Beaming System je tvoren implantdty se dvéma riznymi rozsahy primér(i (coz umoziiuje vybrat implantdt, ktery bude optiméIné odpovidat nejriznéjsim anatomiim
pacienttl) a prislusnymi ndstroji véetné specidiniho sterilizacniho sfta G-Beam Sterilization Tray. Systém spojovacich clank(i G-Beam™ Fusion Beaming System je spolu s ndstroji a postupy vyvinut za Gcelem
Zjednodusent chirurgického zdkroku.

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z nerezové oceli (AISI 316 LVM).

INDIKACE

Systém spojovacich ¢lankl G-Beam™ Fusion Beaming System je urcen k zavedeni do kosti nohy a kotniku za icelem vyrovndni, stabilizace a fixace rliznych zlomenin a také osteotomif, spojent a rekonstrukdi.
Je indikovan k fixaci zlomenin a osteotomif, k rekonstrukénim postupdim, 1éché pakloubi a spojent kosti nohy a kotniku, napfiklad nartni, klinové, krychlové, clunkové, patni a hlezennf kosti. Konkrétni priklad:
spojeni medilni a laterdInf cdsti v diisledku neuropatické osteoartropatie (Charcotova osteoartropatie).

KONTRAINDIKACE
1. Otevfend epifyza.

2. Aktivnf osteomyelitida nebo hlubokd infekce tkané v misté chirurgického zakroku.
3. Infekénf hnisdni.

4. Stav pacientd, ktery by podle ndzoru chirurga mohl ohrozit vysledek zakroku.

5. Pacienti se suspektnf nebo prokézanou alergif na kov nebo intoleranci kovu.

Na vysledky zakroku md velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny ékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vySetfit a na zakladé pozadavk(i a/nebo omezeni vyplyvajicich
Zjejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdlni Iécebny postup. Pokud pacient vykazuje jakékoli kontraindikace nebo mé-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, systém G-Beam™ NEPOUZIVEJTE.

POZNAMKY K POUZITI

Produkt je urcen pouze k profesionalnimu pouziti. Chirurgové, kteff budou vést zakrok, pfi némz se produkt aplikuje, musf byt dokonale obezndmeni s postupy fixaci v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy pouzivané pi aplikaci i vyjmutf produktu. Podrobny ndvod k operacnimu postupu vém na vyzaddnf poskytne spolecnost Orthofix nebo pfislusny mistni distributor.
Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevni fixaci by mély byt pouzivdny spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucéstmi a prislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena
pomoci specidlnich ndstrojti spolecnosti Orthofix pfesné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné piirucce k danému operacnimu postupu.

OBECNA VAROVANI
. Aby byl zdkrok, pfi kterém se tento zdravotnicky prostiedek pouzivd, isp&ny, musf znét chirurg pifslusné pracovni postupy v predoperacni a operacni fazi a musf umét implantdt sprdvné vybrat a umistit.
. Pokud je obal porusen nebo se domnivdte, Ze je néktera soucdst vadnd ¢i poskozend, produkt nepouzivejte.
. Imp\antované prostiedky nesmi byt nikdy opakované sterilizovany a pouzivany. Explantovany kovovy implantét nesmi byt nikdy implantovan znovu.
. Vechny implantdty, které pfisly do styku s kosti, krvi a/nebo téInimi tekutinami a nebyly implantovdny, je tfeba zlikvidovat.
. S ndstroji, vodicimi drdty a Srouby je tfeba zachdzet jako s ostrymi pfedméty.
. Ndstrojové vybavent je z materidld, které nejsou urceny k ponechani v téle pacienta, at'jiZ vcelku nebo z¢dsti, protoZe by mohlo dojit k jejich porusent.
. Pokud pouzijete systém G-Beam™, jehoz velikost nenf dostatecnd, miiZe dojit ke zlomenf nebo poskozenf implanttu.
. Pii pouZiti systému G-Beam™ nadmeérné velikosti mlize dojit k poskozeni a/nebo prasknuti kosti.
Poucte pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zménach v misté zdkroku informoval chirurga. Pacienty, u nichZ je v misté fixace zpozorovéna jakdkoli zména, je tfeba peclivé sledovat.
0 Ndstroje nesmi byt zadnym zplisobem upravovany.
11.Systém G-Beam™ nen urcen k upeviiovani nebo fixaci pomoci Sroubli v oblasti patefe.
12.Pokud nenf uvedeno jinak, systém G-Beam™ vZdy implantujte a vyjimejte pomocf specidlnich ndstrojd spolecnosti Orthofix.

— O 00 NN AW —

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Zajistéte, aby byly na operacnim séle k dispozici viechny soucésti potfebné k zdkroku.

2. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte viechny soucdsti systému. Integritu produktu, jeho sterilitu (v pfipadé sterilnich produktd) a funkcnost Ize zarudit pouze v pfipadé, Ze neni poskozen jeho obal.

3. Pimanipulaci s produktem a jeho skladovani je tieba dbdt opatrnosti. V pipadé poskrabani nebo poskozeni prislusné soucdsti miiZe byt vyrazné snizena pevnost produkti a jejich odolnost proti inavovému poskozent.
4. Pred pouZitim jakychkoli ndstrojti pfi operadi je nutné zkontrolovat, zda funqujf tak, jak majt.

87



. Kanylované ndstroje je pfed pouZitim nutné zkontrolovat a presvédcit se, ze kanyla neni ucpand. Protdhnéte néstrojem vodici drdt sprdvné velikosti a zkontrolujte, zda se hladce posouvd.

. Zkontrolujte, zda jsou véechny ndstroje pro vrtani a fezéni ostré.

. U vybraného implantdtu, ktery bude pouzit, vyberte néstroje s odpovidajicim barevnym oznacenim.

. Béhem zavadéni vodiciho drdtu, vrtdni, zavddéni systému G-Beam™, vyjmuti a v jakémkoli nutném pfipadé sledujte proces na zesilovaci obrazu. Ve v3ech pripadech je nutné u kazdého pacienta individualné
posoudit pomér mezi prospésnosti skiaskopie a rizikem spojenym s ozafenim.

9. Pokud je pacient ped operaci schopen provést aktivni plantdrnf ohyb metatarzo-falangediniho kloubu palce, nedoporucuje se plantdrni piistup, protoZe miize dojft k poskozeni plantdrni ploténky, jedné nebo

obou $lach flexoru a pravdépodobné sezamskyich kistek.

10. Systém G-Beam™ o priiméru 7.4mm pfed zavedenim vzdy smontujte s vybranou krytkou.

11.Béhem vrtdni nezastavujte Uzky konec vrtdku v kloubni linii, abyste zajistili, ze zdvity systému G-Beam™ nebudou umistény v kloubni linii.

12.Béhem zavadén vodictho drétu a vrtdni zabrarite penetraci zadniho kortexu/subchondrélnf kosti v hlezennf kosti, abyste dosahli dobré fixace kosti.

13. Ujistéte se, Ze piedni zavity fixujf kost téla nebo spoje krcku/téla hlezenni kosti a Ze zadnf zdvity fixujf subchondrdInf kost hlavy metatarzu.

oo~ o WL

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

. Uvolnénifimplantdtu a ztrdta fixace.

. Ohnutf, poruseni nebo jiné poskozeni implantdtu.
. Migrace/dislokace implantdtu.

. Prodlouzené hojenf, Spatné zhojeni nebo pakloub.
. Zvysend reakce vazivové tkdné.

. Infekce kosti a mékké tkané.

. Neurovaskuldrni poskozeni, poskozeni mékké tkané a kosti.
. Pooperacni bolest.

. Alergickd reakce na kov.

10. Podrazdéni citlivé zjizvené/mékké tkdné.

11. Zkrécenf postizené kosti.

12. Ztuhlost kloubd a kontraktura.

13. Tromboembolické piihody.

14. Avaskuldmf nekroza.

15. Komplikace pfi hojeni rdny.

16. Nizkotraumatické zlomeniny okolnich kosti.

O 0~ O U AW N —

Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf vZdy Uspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzaduj
dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba prostfedek pro vnitini fixaci vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zdkrok, pfi kterém se vyuzivaji dané zdravotnické prostredky, ispény, musi se chirurg dikladné
obezndmit s pfislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fézi. Musi znét potfebné chirurgické techniky a umét prostiedky spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

U systému Orthofix G-Beam™ nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance. Nebylo u néj provedeno ani testovdnf zahffvanf, migrace a obrazového artefaktu v prostredi
magnetické rezonance. Bezpecnost systému Orthofix G-Beam™ v prostfedi magnetické rezonance nenfzndma. U pacientli s timto zdravotnickym prostfedkem, kteff podstupuji vy3etfeni magnetickou rezonandi,
miiZe dojit k poskozeni zdravi.

RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilni prostfedek*

Implantabilnf prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na stitku produktu oznacen symbolem &. Po vyjmutiimplantabilniho prostiedku* z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Pfi opakovaném pouzitf implantabilniho prostiedku™ nemohou byt zaruceny plvodni mechanické a funkéni viastnost, snizuje se icinnost produktu a dochdzf k ohroZent zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostfedek
Za implantabilnf prostredek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k GpIném/castecnému zavedenf do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby ziistal zaveden na misté po dobu minimdiné
30 dni od ukonceni zékroku.

Neimplantabilni prostfedek
Neimplantabilni prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITIje na titku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v névodu k pouZiti dodavaném s produktem. Pii opakovaném
pouZitf neimplantabilniho prostredku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny plivodni mechanické a funkéni vlastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochézi k ohrozenf zdravi pacient.

STERILNI A NESTERILNi produkt
Nekteré zdravotnické prostiedky spolecnosti Orthofix jsou doddvany STERILNI a jiné NESTERILN. Informace o sterilité jednotlivyich zdravotnickych prostiedk( najdete na Stitku kazdého produktu.

Sterilni
Prostredky a soupravy dodavané jako STERILNI jsou pfislusngm zptisobem oznaceny. Obsah baleni je STERILNI, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Pokud je balent otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte.

Nesterilni

Neni-li wslovné uvedeno jinak, jsou soucésti spolecnosti Orthofix urcené k zevn fixaci dodvany NESTERILNT. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly vechny NESTERILNI soucsti Fadné vycistény a sterilizovany podle
doporucenych postupt Cistén a sterilizace. Neporusenost produktu a jeho funkénost Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze nenf poskozen jeho obal.
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POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedenf opakované pfipravy
k poutiti v souladu s uvedenymi pokyny odpovidé zdravotnické zafizen.

Varovani

« Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickjm pouZitim pripraveny k pouzitf vicekrdt, ale nesmf byt opakované pfipraveny k opakovanému
poufiti v klinickém prostredi.

« Idravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZitf fungovaly tak, jak maj. Zmény mechanickych, fyzikélnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzf pfi opakovaném poutZiti, a ¢isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz méiZe vést ke snizeni bezpecnosti, funkénosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorazovém nebo vicenasobném pouZiti a/nebo pozadavky na ¢isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na stitku prislusného zdravotnického prostiedku.

« Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musi dodrzovat bezpecnostni opatfeni predepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.

- Doporucujeme pouzivat cistic a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cistici a dezinfekeni roztoky s vy3si hodnatou pH by se mély pouZivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, je jsou
uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.

« JEZAKAZANO pouzivat cistic a dezinfekénf prostiedky s obsahem iontd fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu,

- Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.

« Slozité zdravotnické prostredky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musi byt diikladnym rucnim ocisténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi predcisténi zviastni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidIni ndvod, ktery je
pfistupny pomoci kédu Data Matrix na Stitku produktu.

- NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu,

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti

- Dalsf pouZiti opakované pouZitého prostiedku, u kterého je opakované pouZiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.

- Zivotnost téchto prostiedki je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.

« Produkty urcené k jednordzovému pouziti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouZiti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pfipravte opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZitf co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosazen optimdinich vysledk by ndstroje mély byt ocistény do
30 minut po pouiti.

NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy viozte do obalu, aby bylo minimalizovéno riziko kifzové kontaminace. VSechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. PHi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materialy dodrzujte piedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a pfeprava se musi piisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZeni pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujict ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje pfedcisténi a rucni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zdny viditelny cizorody materidl.

3. Naplrite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych

tenzidt a enzym a je pripraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucést do roztoku, aby unikl zadrZeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite usazeniny
z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opléchnéte Cisticim roztokem pomoci stiikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z cistictho roztoku.

. Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Opldchnéte soucasti v purifikované sterilnf vode, aby se viechny stopy istictho roztoku odstranily. V/ pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stikacku.

11.Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoust vidkna.

oo~ O

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zpiisoby Cistént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamzité po fdzi predisténi, aby nedochdzelo k zasychdnf nedistot.

Automaticky Cisticf proces je reprodukovateln&jsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedk(im a pouzivanym cisticim prostiedk(m. Persondl musf pouzivat
ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem distictho prostiedku, které se tykaj
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte v3echny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do Cisticho/dezinfekéniho prostredku a jeho koncentrace.
Kvalita vody pouzivané k fedéni cisticich prostredki a k oplachovdni zdravotnickych prostredki by méla byt ndleZité posouzena.
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Rucni cisténi

O o ~ O

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizeni.
2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zddny viditelny cizorody materidl.

3.
4
5

Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cisticiho roztoku. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat mimeé zasadity enzymaticky Cistici roztok.

. Opatrné ponofte danou soucést do roztoku tak, aby unikl zadrZzeny vzduch. To je dleZité pro zajisténi priniku cisticiho roztoku ke vsem plochédm véetné otvorti a dutin.
. Dlikladné ocistéte zdravotnicky prostfedek v ¢isticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditeIné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstranite

usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opléchnéte nejméné tfikrdt Cisticim roztokem pomoci stiikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostiedek z cistictho roztoku.

. Jednotlivé soucasti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizenf s 2% cisticim roztokem zbavenym plyndi. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi detergentu, ktery

obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid a enzyml a je pfipraven s pouZitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZitf jinych roztoki a parametrd musi byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilni vode, aby se viechny stopy istictho roztoku odstranily.

11.Opléchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stikacku.

12. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13.Pokud po dokoncent isticiho postupu zdstane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok cisténf opakovat podle vyse uvedeného popisu.
14. Soucésti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

O~ Oy L1 B~ W N —

2

1
1

. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro ¢isténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzi z&dny viditelny cizorody materidl.
. Napliite nddrz dostatecnym mnozstvim dezinfekcniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekci.

. Opatrné ponoite danou soucést do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dleZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvord a dutin.
. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy oplachnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrat. K opléchnuti dutin pouZijte stikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

. Vyjméte soucésti z roztoku a nechte je odkapat.

. Ponofte soucdsti do vody na injeki, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

. Dutiny opléchnéte nejméné tfikrdt pomocf stffkacky (napinéné vodou na injekd).

. Vlyjméte soudsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

0. Soucasti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

1. VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

L1~ W o

Pokud je to kviili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcisténi. Zvlastni pozomost vénuite situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji 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 odpovidd normé EN 150 15883 a je u ni pravidelné provddéna tdrzba a testovani.

. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zddny viditelny cizorody materidl.

. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré pfislusenstvf pfipraveny k pouZiti.

. VloZte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. TéZ3f zdravotnické prostfedky umistéte na dno kosll. Pred umisténim produktdi do ko3t je nutné provést jejich demontdz podle konkrétnich pokynil
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nadobé.

. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nen pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstiikovaciho kose. Nastroje v drzdcich
automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

. Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozenf téchto prostfedkil a kvalita myti by mohla byt nizsi.

. Aby se usnadnil inik viech necistot, uspofddejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachazely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zasaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto faze cyklu:
a. Predcisténi po dobu 4 minut.
b. Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na hdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickjch tenzidfi, neionickych tenzidéi a enzymi a je piipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.

. Zavérené 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 purifikovdna.

Osuseni pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusen vnitini ¢asti pouZit injektor.
\/hodnost jinych roztokd, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdny a validovény uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

o o N

11.Po dokonceni cyklu se ujistéte, Ze probéhly viechny féze a byly spinény vsechny parametry.

1
1
1

2.Po dokoncen cyklu pouZijte ochranné pomiicky a vyjméte soucasti z mycky-dezinfektoru.
3. Pokud je to nutné, vylijte piebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.
4.U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota zlistavd, opakuijte postup ¢isténi podle vyse uvedeného popisu.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI

Ndsledujicf pokyny platf pro vSechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.

Vechny nize popsané funkcni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jinymi nastroji nebo soucdstmi.

NiZe uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZzitim nebo nespravnou (drzbou.

Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouZitf opakované pouzitelnych zdravotnickych prostiedk. Zivotnost téchto prostiedk zévisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvéni

kazdého pou7iti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkénf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku.

U sterilnich zdravotnickych prostfedki je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovan pomoci data exspirace.

Ndsledujici obecné pokyny platf pro v3echny produkty Orthofix:
- Vsechny nastroje a soucésti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobre vidét, mizete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pi pritomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostiedek opléchne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.

« Pokud vizudlni kontrola prokdze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl Fadné vycistén, opakujte postup Cisténf a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.

« V8echny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhan. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivte, Ze by néjaka soucst nebo néstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

- Produkty, na kterych uz nenf vyznaceny kéd, UDI a cislo Sarze téméF videt, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

« Ufeznych ndstrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

- Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny pozadované soucdsti.

- Cepy a pohyblivé soucsti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ piftomnost neni dle pokyn(i vyrobce pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravinafské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opateni postupovat podle pokyn{i v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktt mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je diileZité dodrZovat postup cisténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zpiisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balent:

a. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci pdrou a je urcené k ochrané obsazenych néstrojli nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouzitf dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych texilii z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmatnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizacni obal schvéleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Eviopé
|ze pouZit sterilizacni obal odpovidajicf normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouZit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nadoby nevklddejte 7adné dalsi systémy i nstroje.

Kazdé jiné balent se sterilnf bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovdno pfisluSnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn{i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy lisi od vybavenf
a proces(i validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomocf parametr(i validovanyich spolecnostf Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte
Zadné dalsf systémy ¢i ndstroje. Upozorfujeme, Ze pokud je sterilizacnf sito peplnéno, nemdize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s nastroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN 150 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze nent pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Pouzivejte validovany, fddné udrzovany a kalibrovany parnf sterilizétor. Proces bude (cinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Nepiekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky V EU nenf jeho pouzitl mozné - V USA nenfjeho pouZiti mozné. Pokyny WHO
MinimdIni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimainf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl NepouZivaji se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro parn sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovdn pro sterilizaci v pevnych nddobéch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnfm obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

\lyse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix sl jako spravny popis (1) pfipravy prostiedku urceného pro jednorézové pouZiti a prostredku urceného pro vice poutiti pro jeho prvni klinické pouZiti
a (2) pripravy prostiedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou pripravu prostiedku k pouZiti musf zajistit, aby bylo tato piiprava provedena pomoci odpovidajiciho
vybaveni, materidl(i a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi isténi, dezinfekd
a sterilizac musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpisobem zaznamenat (cinnost a mozné nezédoucf Gcinky v pfipadé, Ze se osoba provadéjici
opakovanou piipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zpiisobem odchyli od uvedenych pokynd.
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INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouziti ndsledujic disticf prostredky.
Tyto Cistici prostredky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pfed jinymi dostupnymi Cisticimi prostfedky, jejichZ funkénost miize byt uspokojiva:
Pro rucnf predcisténi: Neodisher Medizym
s koncentraci 2%
Pro rucni ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentrac 2%
Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

Kontakt na vyrobce
Dalf podrobnosti a informace pro objednavani vam poskytne obchodnf zéstupce spolecnosti Orthofix piisobici ve vasf lokalité.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakondi (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékarsky predpis.

Symbol Popis

D:i_] A Viz névod k pouzitf UPOZORNENT: Diileité bezpecnostnf informace najdete v ndvodu k pouzit

@ Pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivat opakované

STERILE| R STERILNI — sterilizovano zdfenim
NESTERILNT
| REF | | LOTl Katalogové ¢islo Cislo Sarze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)
c € 0123 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpist

&:I M Datum vyroby \lyroba

@ Pokud je balenf otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte

Rx only UPOZORNENI: Podle federaInich zakonti (USA) je prodej tohoto prostiedku vazan na lékaisky predpis.




PQ GBM C01/22 (0424531)

PL G-Beam

Fusion Beaming System c E 0123

Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem
Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380
OPIS
G-Beam™ Fusion Beaming System zostat skonstruowany, aby zaspokoic okre¢lone patrzeby zwiazane z zaawansowanymi deformacjami i rekonstrukcjami po urazach stopy i stawu skokowego. System jest przeznaczony
do stosowania w leczeniu deformagji o podtozu neuropatycznym, np. stawu Charcota, wymagajacych zespolenia promienia przysrodkowego i/lub bocznego 7 osteotomia korygujaca lub bez, a takze w przypadku zespolen
stawdw w Srodkowej i tylnej czesci stopy.
System G-Beam™ Fusion Beaming skfada sie z gamy implantéw o dwdch réznych Srednicach, umozliwiajacych optymalny wybor implantu w przypadku pacjentéw o bardzo réznej budowie anatomicznej,
a takze z narzedzi zawierajacych specjalng kasete sterylizacyjng G-Beam. System G-Beam™ Fusion Beaming wykorzystuje narzedzia i techniki opracowane w celu uproszczenia operagji.

MATERIAL
Implanty sg wykonane ze stali nierdzewnej (AISI 316 LVM).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System G-Beam™ Fusion Beaming jest przeznaczony do wprowadzenia do kosci stopy i stawu skokowego w celu nastawienia, stabilizacji i zrostu réznych ztaman i osteotomii, zespolen i rekonstrukji.

Jest wskazany do zrostu kosci w przypadku ztamari i osteatomii, procedur rekonstrukgji, brakéw zrostu lub zespolert kosci stopy i stawu skokowego, w tym kosci Srédstopia, kosci klinowatych, kosci szesciennej,
kosci todkowatej, kosci pietowej i kosci skokowej. Specyficzny przyktad: zespolenia promienia przysrodkowego i bocznego wynikajace z osteoartropatii o podtozu neuropatycznym (osteoartropatia Charcota).

PRZECIWWSKAZANIA

1. Otwarte nasady.

2. (zynne zapalenie kosdi i szpiku lub zakazenia tkanek gtebokich w miejscu zabiegu.
3. Zakazone owrzodzenia.

4. Pacjendi z chorobami, ktdre, w opinii chirurga, mogtyby zagrozic efektowi zabiegu.
5. Podejrzewana lub udokumentowana alergia na metal lub nietolerancja metalu.

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zaleceri zwiazanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekow. Bardzo wazne jest
zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczeri psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje jakiekolwiek
z przeciwwskazan lub predyspozycja do ich wystapienia, NIEWOLNO STOSOWAC systemu G-Beam™.

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA

Wyréb przeznaczony jest wytacznie do zastosowania przez osoby dysponujace odpowiednimi kwialifikacjami. Chirurdzy, ktérzy nadzoruja uzycie wyrobu, musza dysponowac kompletng wiedza na temat zabiegéw
osteosyntezy oraz urzadzen, narzedzi i zabiegéw chirurgicznych, w tym zaktadania i usuwania wyrobéw. Na zyczenie dostepne sq szczegétowe wskazowki dotyczace techniki operacyjnej. Prosimy o kontakt
zfirma Orthofix lub jej lokalnym dystrybutorem.

Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

OSTRZEZENIA 0GOLNE
. Procedury przedoperacyjne, wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu s istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego urzadzenia.
. Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany.
. Implantowane urzadzenia nigdy nie powinny by¢ uzywane ponownie ani poddawane powtémej sterylizacji. Wczesniej usuniety implant nie powinien by¢ implantowany ponownie.
. Kazdy implant, ktdry zetknat sie z koscia, krwia i/lub ptynami ustrojowymi, a nie zostat zaimplantowany, powinien zostac zutylizowany.
. Narzedzia, prowadniki i Sruby nalezy traktowac jako ostre odpady.
. Narzedzia wykonano z materiatdw, ktdre nie s3 przeznaczone do pozostawienia w ciele pacjenta w catosci ani czesciowo (wskutek zlamania narzedzia).
. Uzycie systemu G-Beam™ o zbyt matym rozmiarze moze prowadzic do ztlamania i uszkodzenia implantu.
. Uzycie systemu G-Beam™ o zbyt duzym rozmiarze moze prowadzi¢ do uszkodzenia i/lub pgkniecia kosdl.
Nalezy zalecic pacjentowi, aby zgfaszat chirurgowi wszelkie nietypowe zmiany w miejscu operacyjnym. Nalezy cisle monitorowac stan pacjenta w przypadku wykrycia zmian w miejscu stabilizacji.
0 Konstrukcja narzedzi nie moze ulec jakimkolwiek modyfikacjom.
11.System G-Beam™ nie jest przeznaczony do celéw mocowania Srubami ani stabilizowania w obrebie kregostupa.
12.Q ile nie podano inaczej, zawsze nalezy wszczepiac i usuwac system G-Beam™ za pomoca specjalistycznych narzedzi Orthofix.
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0GOLNE SRODKI 0STROZNOSCI

1. Wszystkie elementy niezbedne do przeprowadzenia zabiequ muszg by¢ dostepne w sali operacyjnej.

2. Przed uzyciem wszystkie elementy systemu nalezy dokfadnie obejrzec. Integralnos¢ wyrobu, jego jatowosc (w przypadku wyrobow jatowych) oraz prawidtowe funkgonowanie sq zagwarantowane
wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone.

3. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania produktem i jego przechowywania. Zarysowanie lub uszkodzenie elementéw moze znaczaco zmniejszy¢ wytrzymatos¢ i odpornos¢ na zmeczenie
stosowanych produkt6w.

4. Przed uzyciem podczas zabiegu uzytkownik musi upewnic sie, ze wszystkie narzedzia dziataja prawidtowo.
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. Narzedzia kaniulowane nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sig, ze kaniule 53 drozne. Poprzez kaniulg nalezy przeprowadzi¢ prowadnik o odpowiedniej $rednicy, sprawdzajac, czy przesuwa sie on z tatwoscia.

. Nalezy upewnic sig, e narzedzia do wiercenia i ciecia s3 ostre.

. Nalezy wybra¢ odpowiednie, oznaczone kolorami narzedzia przeznaczone do stosowania z wybranym implantem.

. W trakcie wprowadzania prowadnika, wiercenia i wprowadzania oraz systemu G-Beam™ i zawsze, kiedy jest to konieczne nalezy prowadzic obserwacje z wykorzystaniem wzmacniacza obrazu. W kazdej sytuadji
nalezy rozwazy¢ korzysci fluoroskopii wzgledem ryzyka narazenia na dziatanie promieniowania w oparciu o indywidualny przypadek pacjenta.

9. Jedli przed operacja pacjent moze aktywnie zgiac staw paliczkowy palucha w kierunku do podeszwy, nie zaleca sie podejscia podeszwowego, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia wigzadet podeszwowych,

jednego lub obu sciegien migsnia zginacza i, potendjalnie, trzeszczek.

10. Zawsze nalezy zmontowac system G-Beam™ o Srednicy 7.4mm z wybrang zaslepka przed wprowadzeniem.

11.Podczas wiercenia nalezy unikac zatrzymywania waskiego korica wiertta na linii stawu, aby nie umieszcza¢ gwintow G-Beam™ na linii stawu.

12.W trakcie wprowadzania prowadnika i wiercenia nalezy unikac penetracji warstwy korowej/kosci podchrzestnej w odcinku tylnym kosci skokowej, aby uzyska¢ dobry zaczep w kosdi.

13. Nalezy upewnic sie, ze gwinty przednie s zaczepione w kosci trzonu kosci skokowej lub na potaczeniu szyjka/trzon oraz, ze gwinty tylne zaczepione w kosci podchrzestnej gtowy kosci Srédstopia.
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MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

. Poluzowanie implantu i utrata zespolenia.

. Wygiecie, zlamanie lub inne uszkodzenie implantu.

. Migracja/przemieszczenie implantu.

. OpdZniony zrost, nieprawidfowy zrost lub brak zrostu.
. Nadmierna odpowied? ze strony tkanki widknistej.

. Zakazenie kosci i tkanki miekkiej.

. Uszkodzenie nerwow i naczyri krwionosnych, tkanki miekkiej i kosdi.
. Bol po zabiequ.

. Reakcje zwigzane z nadwrazliwoscig na metal.

10. Podraznienie wrazliwej tkanki bliznowatej/miekkiej.
11. Skrdcenie kosci poddanej zabiegowi.

12.Sztywnosc i przykurcz stawu.

13.Zdarzenia zatorowo-zakrzepowe.

14. Jatowa martwica kosci na skutek braku unaczynienia.
15. Powiktania zwigzane z gojeniem rany.

16. Ztamania niewydolnosciowe sasiednich kosci.
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Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem
wyrobu, wymagajace powtornej interwenji chirurgicznej w celu usunigcia lub wymiany stabilizatora wewnetrznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz
odpowiedni wybdr i umiejscowienie implantu s istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez ortopede.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

System G-Beam™ firmy Orthofix nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod katem ogrzewania, migracji lub ech fatszywych
w srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania systemu G-Beam™ firmy Orthofix w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem
moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazen u pacjenta.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszczepiane*

Urzadzenie wszczepiane* ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,®" na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikow i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czgsciowego wprowadzenia do ciata cziowieka podczas operacji i majace tam pozosta¢ po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem, ®" na etykiecie lub w, Instrukeji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia,, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalne, pogarszajac skutecznos¢ produktdw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektore urzadzenia do stabilizacji zewnetrznej jako JALOWE, podczas gdy inne s3 dostarczane jako NIEJALOWE. Aby stwierdzi¢, czy dane urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie
z oznaczeniem na poszczegolnych wyrobach.

Jatowe
\Wyroby lub zestawy dostarczane jako JALOWE sg odpowiednio oznakowane. Zawartos¢ opakowania jest JMOWA, jesli opakowanie nie zostato wezesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie
z0stato uprzednio otwarte lub naruszone.

Niejatowe

0 ile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatordw zewnetrznych firmy Orthofix s3 dostarczane jako NIEJALOWE. Firma Orthofix zaleca whasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH elementdw
zqodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma Orthofix zapewnia integralnosc i whasciwe dziatanie wyrobu tylko pod warunkiem, ze opakowanie nie jest uszkodzone.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

- Wyroby oznakowane jako przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.

- Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji mogg naruszyc integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng 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 przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placowce medycznej.

« Zaleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowe]
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

« NIEWOLNO uzywac detergentow i srodkow 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 dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca
kodu kreskowego na etykiecie.

« NIE uzywac metalowych szczotek ani wekny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia

- Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktérych jest to dozwolone.

« Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania.

- Wyrobdw oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku NIE WOLNO 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 zostac oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz mogga spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokofow dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport muszg
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozert dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszarow placéwki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomingc w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkow

powierzchniowo czynnych i enzymaw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkq pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyscic pojedynczo poszczegdine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzyc strzykawki.

11. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

12.Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.
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(ZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna¢ zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane Srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowiazujacych w placéwce opieki zdrowotnej Srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzegac instrukji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukeji producenta detergentu dotyczacych
(zasu zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozciedczania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania wyrobow medycznych.
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(Czyszczenie reazne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenistwa i procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, rowniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Doktadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatdw,
szorstkich lub zlozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoc3 urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkdw powierzchniowo czynnych i enzymdw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradzwigkow o czestotliwosc 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

11.Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosc mozna uzyc strzykawki.

12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13. Jesli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtorzyc, 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. Napeni¢ pojemnik wystarczajacg iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwér dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.

. Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekly.

. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usuniecia Sladow roztworu dezynfekujacego.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomocg strzykawki (wypetnionej WF).

. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ocieky.

. Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostrozne wysuszyc je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie $ciereczki.

11.0bejrze¢ wyrdb i w razie potrzeby powtérzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekje.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczeg6Ing ostroznos¢, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. otwory;
b. dtugie, Slepe otwory;
¢ przylegajace powierzchnie;
d. elementy gwintowane;
e. szorstkie powierzchnie.
. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwacji oraz testom.
. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.
. Upewnic sig, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediow s sprawne.
. Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykéw. Wyroby muszg zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,
zqodnie ze szczegdtowa instrukcj dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to moZliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczy¢ otwory do portdw ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podfaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wryskiwaczy w
koszu wryskiwacza. Obrécic narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mogtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaly znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;
b. (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej, przez 10 minut w 55°C;
Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;
. Plukanie koricowe wodg 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.
f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzyc wtryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnos¢ innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kartg techniczng wydang przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjaceqo.
11.Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.
12.Po zakorczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujacego, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiacej sie $ciereczki.
14. Obejrzec 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 instrumentw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potaczen z innymi instrumentami lub elementami.
Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewfasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.
Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikow, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosd wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:
« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzic ich czystos¢. Jesli jakies miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosd zanieczyszczert organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyréb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzszq instrukgja.
Jesli w wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrob nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzyc etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzuci¢ wyréb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzer podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejizewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktéw, ktorych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakty i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.
Jedli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukgjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z cieklej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktow s dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkod zwigzanych z nieprawidtowa obstugg.

OPAKOWANIE

Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

a. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzyma¢ wyroby o masie
do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA izgodne 2 normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spefniac norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodng ze zwalidowang procedurg wg normy IS0 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by stosowane pojemniki zgodne z normg EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych
systemdw lub instrumentéw 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
r6znia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomocg parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowos¢. Nie nalezy
doktadac dodatkowych systeméw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej
kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidadji dla produktéw
firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowaneqo sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia; Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie uktadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawow zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

IRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania Klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy rowniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkdw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukcji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.
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INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidaji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te $rodki czyszczace nie sq wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktdre réwniez mogg dziatac bez zastrzezen:
Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
Do czyszczenia automatyczneqo: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Symbol Opis

Uﬂ A Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi

@ Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

STERILE| R PRODUKT JALOWY. Sterylizowany promieniowaniem
PRODUKT NIEJALOWY
| REF | | LOTl Numer katalogowy Numer partii
g Data waznosdi (rok—miesigc—dzier)
c E 013 Oznaczenie CE zgodne z obowiazujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej

&:l “ Data produkgji Producent

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Rx 0 nly UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie
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o G-Beam
Fusion Beaming System ( € o
Navodila za uporabo se lahko spremenijo. NajnovejSa razlicica posameznih navodil za uporabo je stalno dostopna na spletu.

Pomembne informacije — preberite pred uporabo

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

OPIS

Sistem G-Beam™ Fusion Beaming System je zasnovan tako, da ustreza specificnim potrebam po naprednih deformacijah in traumatskih rekonstrukcijah nog in gleznja. Sistem je bil razvit za zdravljenje
nevropatskih deformacij, kot je Charcot, ki zahtevajo fuzijo medialnih in/ali stranskih stebrov, z ali brez korektivnih osteotomij, kot tudi za skupne zatrditve sklepov v srednjem in zadnjem delu noge.

G-Beam™ Fusion Beaming System je sestavljen iz vsadkov z dvema razlicnima premeroma, namenjenih za optimalno izbiro vsadkov za Siroke, razsezne anatomije bolnikov in instrumente, vkljucno z namenskim
sterilizacijskim pladnjem G-Beam. Sistem G-Beam™ Fusion Beaming System je zasnovan z instrumenti in tehniko, ki je bila razvita za poenostavitev operacije.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz nerjavecega jekla (AISI 316 LVM).

INDIKACIJE ZA UPORABO
G-Beam™ Fusion Beaming System je namenjen vstavljanju v kosti stopala in gleznja za poravnavo, stabilizacijo in fiksacijo razlicnih zlomov in osteotomij, zatrditev in rekonstrukcij.

Indiciran je za fiksiranje zlomov in osteotomije, postopke rekonstrukdije, nezarasle ziome in zatrditve kosti stopala in gleznja, vkljucno s stopalnicami, kuboidom, colnicasto kostjo, petnico in talusom. Poseben primer:
medialne in lateralne zatrditve, ki so posledica nevropatske osteoartropatije (Charcot-jevo stopalo).

KONTRAINDIKACLJE
1. Odprte epifize.

2. Aktivni osteomielitis ali okuzba globokih tkiv na mestu operacije.

3. Vnete razjede.

4. Bolniki s stanji, ki bi po mnenju kirurga lahko ogrozili izid zdravijenja.
5. Sum ali potrjena alergija ali neodpornost na kovine.

Na rezultat pomembno vplivata tudi pravilen izbor pacienta in pacientova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pregledati paciente in izbrati
najboljse zdravljenje, ki je v skladu s fiziénimi in/ali dusevnimi sposobnostmi pacientov in/ali njihovimi omejitvami. Ce kandidat za Kirurski poseq kaze kakrsne koli kontraindikacije ali pa je nagnjen h kakrsnim
koli kontraindikacijam, sistema G-Beam™ ne uporabljajte.

OPOMBE ZA UPORABO

|zdelek je namenjen samo za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelka, morajo dobro poznati postopke ortopedske fiksacije kosti ter morajo biti seznanjeni s pripomocki, instrumenti in kirurskimi
postopki, vkljucno z njihovo uporabo in odstranitvijo. Podrobna navodila za operativne tehnike so na voljo na zahtevo. Ce jih Zelite, stopite v stik s podjetjem Orthofix ali lokalnim distributerjem.

Vise pripomocke za notranjo in zunanjo fiksacijo Orthofix je treba obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi vsadki, sestavnimi deli in dodatki. Vstavljati jih je dovoljeno izkljucno s pomocjo posebnih
instrumentov Orthofix, pri cemer je treba natancno upostevati kirursko tehniko, ki jo priporoca proizvajalec v ustreznem prirocniku operacijskih tehnik.

OPOZORILO

1. Predoperativni postopki, poznavanje kirurske tehnike in ustrezna izbira ter namestitev pripomocka s strani kirurga so pomembni dejavniki za uspesno uporabo pripomocka.

2. Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali ce menite, da je katera od komponent okvarjena, poskodovana ali sumite okvaro.

3. Vsajenih pripomockov ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati. Odstranjenega kovinskega vsadka ni dovoljeno znova vsaditi.

4. Ce vsadek, ki e ni bil vsajen, pride v stik s kostjo, krvjo in/ali telesnimi tekocinami, ga je treba zavredi.

5. Instrumente, vodilne Zice in vijake je treba obravnavati kot ostre predmete.

6. Instrumenti so narejeni iz materialov, ki jih ne smete pustiti v telesu bolnika, ne v celoti ne kosov, ki ostanejo po lomih.

7. Uporaba premajhnega sistema G-Beam™ lahko povzroci zlom vsadka in njegovo odpoved.

8. Uporaba prevelikega sistema G-Beam™ lahko poskoduje kost in/ali kost zlomi.

9. Bolniku svetujte, naj kakrsno koli neobicajno spremembo na mestu kirurskega posega sporoci kirurgu. Skrbno spremljajte, ali se je pri bolniku na mestu fiksacije pojavila sprememba.

10. Zasnove pripomockov ni dovoljeno kakor koli spreminjati.
11. Sistem G-Beam™ ni namenjen za namestitev ali fiksacijo v hrbtenici.
12. Sistem G-Beam™ vedno vstavite in odstranite z namenskimi instrumenti Orthofix, razen ¢e ni drugace doloceno.

SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Preverite, ali se v operacijski dvorani nahajajo vsi za operacijo potrebni deli.

2. Pred uporabo natancno preglejte vse sestavne dele. Celovitost, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in delovanje izdelka so zagotovljeni samo, Ce ovojnina ni poskodovana.
3. Potrebno je previdno rokovanje in shranjevanje izdelka. Ce se komponenta opraska ali poskoduje, to znatno zmanjsa jakost izdelkov in njihovo odpornost na obremenitve.

4. Poleg tega mora uporabnik pred kirursko uporabo zagotoviti, da vsi instrumenti ustrezno delujejo. -



. Pred uporabo je treba pregledati kanulirane instrumente in se prepricati, da na kanili ni ovir. Skoznjo potisnite vodilno Zico ustrezne velikosti, da preverite, ali nemoteno drsi.

. Zagotoviti je treba, da so orodja za vrtanje in rezanje ostra.

. |zberite ustrezne barvno kodirane instrumente za izbrani vsadek, ki ga Zelite uporabiti.

. Med vstavljanjem vodilne Zice, vrtanjem, vstavljanjem sistema G-Beam™, odstranjevanjem in po potrebi slikajte s povecevalcem slike. V vseh primerih je pri vsakem bolniku treba pretehtati koristi
fluoroskopije glede na tveganje zaradi izpostavljenosti sevanju.

9. Ce lahko bolnik precd posegom aktivno upogiba stopalo na nartu falangealnega sklepa velikega prsta, pristop s stopalom ni priporocljiv, saj lahko pride do poskodbe plantame ploste, ene ali obeh tetiv upogibalk

in morda sezamoidne kosti.

10. Pred vstavljanjem vedno sestavite sistem G-Beam™ s 7,4mm premera z izbrano koncno kapico.

11. Med vrtanjem se izogibajte zaustavitvi ozkega konca vrtalnika v sklepni liniji, da zagotovite da se navoji G-Beam™ ne postavijo znotraj sklepne linije.

12.Med vstavljanjem vodilne Zice in vrtanjem za doseganje dobrega oprijema v kost, se izogibajte prediranju zadnjega dela opne/subhondralno kost talusa.

13. Zagotovite, da imajo vodilni navoji oprijem na kosti telesa ali vratu/telesa in da imajo sledilni navoji oprijem na subhondralni kosti narta.
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MOZNI NEZELENI UCINKI

. Popustitev vsadka ali odpoved pritrditve

. Upogibanje, lom ali druge poskodbe vsadka

. Migracija/premik vsadka.

. Zakasnelo zarascanje, nepravilno zarascanje ali pa zarascanje sploh ne poteka
. Povecan odziv viaknastega tkiva

. Okuzba kosti in mehkega tkiva.

. Neurovaskularne poskodbe, poskodbe mehkega tkiva in kosti.
. Postoperativne bolecine

. Obcutljivostne reakcije na kovino

10. Drazenje obcutljivega brazgotinastega/mehkega tkiva

11. SkrajSanje prizadete kosti

12.Togost in zakrcenost sklepa

13. Trombembolicni dogodki.

14. Avaskularna nekroza.

15. Zapleti pri zdravljenju.

16. Nezadostni zlomi v okolnih kosteh.
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Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko kadar koli pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba pripomocek za notranjo
fiksacijo operativno odstraniti ali zamenjati. Predoperativni in operativni postopki, vklju¢no s tehnicnim znanjem kirurga in pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka, so pomembni dejavniki za uspesno uporabo
pripomockov s strani kirurga.

VARNOSTNE INFORMACIJE GLEDE MRI
Sistem Orthofix G-Beam™ ni bl ocenjen glede vamnosti in zdruzljivosti v okolju MR. Ni bil preizkusen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost sistema Orthofix G-Beam™
v okolju MR ni znana. Slikanje pacienta s tem pripomockom lahko povzroci poskodbo pacienta.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA, ENKRATNO UPORABO”

Pripomocek za vsaditev*

Pripomocek za vsaditev* za, ENKRATNO UPORABO™ podjetja Orthofix oznacuje simbol @ na etiketi izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavreci.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* pri uporabnikih ali pacientih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja delovanja naprave tako kot pri prvi uporabi. Lahko pride do slabsega mehanicnega delovanja in manjse funkcionalnosti naprave, kar ogroza pacientovo zdravje.

(*): Pripomocek za vsaditev
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vstavi v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni po posequ, velja za pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za, ENKRATNO UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom,®"na etiketi ali indiciran v, Navodilih za uporabo”, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka
7a,ENKRATNO UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Podjetje Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomocke. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se prepricate o sterilnosti posameznega pripomocka.

Sterilno
STERILNI pripomocki ali kompleti so oznaceni kot sterilni. Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Nesterilno

Sestavni deli zunanjih fiksatorjev Orthofix so NESTERILNI, razen ce je navedeno drugace. Orthofix priporoca da vse NESTERILNE dele pravilno oistite in sterilizirate po priporocenih postopkih za ciscenje in sterilizacijo.
Zaneoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, e je ta v neposkodovani ovojnini.
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NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila

« Pripomocke z oznako "SAMO ZA ENKRATNO UPORABO" lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.

- Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride v
pogojih veckratne uporabe, ¢iscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo vamost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami. Da
ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna Ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

- Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

« Priporocamo uporabo ¢istilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z vigjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehni¢nem listu raztopine.

« PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekdijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.

- Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.

- Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno odistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ciscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.

- NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave

« Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.

- Zivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

« |zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali
upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmo¢ja zdravstvene
ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE
(e pozneje takoj sledita rocno ¢iscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ¢iscenja
priporocljiva predhodno Cicenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zas¢itno 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 kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko $Cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

. Z brizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Ocistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v ¢istilni raztopini brez plinov.

10.1zpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11.Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rono osusite.

O 0o~ Oy L

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina cisenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zasCitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.
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Rocno ciscenje

. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

. Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da istilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.

. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

. Zbrizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ 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 snoviin neionskih povrsinsko aktivnih snoviin 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 ¢i3cenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14.7 vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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Rocno razkuzevanje
. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekcijske 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 povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko raztopino.
. Flemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.
. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.
. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).
. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.
. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zgoraj.
0 Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
11. Vizualno ga preglejte ter rocno Ciscenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.
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Samodejno ciScenje in razkuZevanje z napravo za ciscenje/razkuZevanje
1. Ce je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno Ciscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
. kanile,
. dolge slepe odprtine,
nalezne povriine,
. navojne sestavne dele,
. grobe povrsine.
. Uporabne napravo za Cicenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN'1S0 15883, ki je pravilno namecena, odobrena ter redno vzdrZevana in preizkusana.
. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.
. Poskrbite, da bodo naprava za ciscenje/razkuzevanie in vsi servisi pravilno delovali.
. Medicinske pripomocke naloZite v napravo za ciscenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno ko3ar. Preden izdelke poloZite v ko3are, 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 ¢iCenje/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. Za lociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne poloZaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuZevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
a. Predhodno ciscenje 4 minute;
b. (iscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime, ki je
pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut.
. 3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.
. 5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°Cali 203°F ali, dokler se ne doseze A0 = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, casovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca cistila.
10. Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ciscenje.
11.0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
12.Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za ¢iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zas¢itno opremo.
13.Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14. Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necistot in ali je suh. Ce so ostale neistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.
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VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.

Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockin za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

- Vse instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

« e vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢iscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

- Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrdine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

« NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.

« Preverite ostrino rezalnih instrumentov.

- Cesoinstrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.

- Tecajein gibljive dele pred sterilizacijo namaZite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo visoko
precisenega belega olja, sestavljenega iz tekoceqga parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodh, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

a. Ovoj, skladen s standardom EN 150 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjeneqa iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden, da so v njem
lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi je mogoce uporabiti
sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrienem 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 pladen; preobremenjen. Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN IS0 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
) . ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)
Nejmarifa temperatura 132° (270°F) 132° (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
izpostavljenosti
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, ce druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke Ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabeleziti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.
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INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU

Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja Cistilna sredstva.
Ta Cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:

- Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym

koncentracija 2%

- Zarotno Ciscenje: Neodisher Mediclean

koncentradija 2%

Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean

koncentracija 0.5%

Stik s proizvajalcem

Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

Simbol

Opis

(L] | AN

Preberi navodila za uporabo POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

@

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILE| R

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

IREF| | [LoT|

Kataloska Stevilka Serijska Stevilka

a

Rok uporabnosti (leto-mesec - dan)

c € 0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

M |

Datum proizvodnje Izdelovalec

®

Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narodilo.
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BG G-Beam

Fusion Beaming System c E 023
MH(prKuVIVITE 3d yn0Tpe6a NOANEMXAT Ha NPOMAH4; HaWaKTyaJ’IHaT& BEPCNA Ha BCAKA MHCTPYKUNA 3a ynmpeﬁa BIIHArW € HaNMuHa OHNaNH.

BaxxHa uHdopmauus - mons, npoyeTeTe npeam ynotpeba

Bunkre b0 nucroBKata ¢ MHCTpyKumuu PQRMD 3a meanLMHCKN M3Aenusa 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — ®akc 0039 (0) 45 6719380
ONMUCAHKE
(ucTema 3a aptpozie3a G-Beam™ Fusion Beaming System e npe/Ha3HaueHa 3a y0BNETBOPABAHE Ha CNEUNOUUHITE HYX AU HA HANPEAHANa AedOpMaLIUA 1 NPUNOXEHNS Ha TDABMATUUHI DEKOHCTPYKLAN
Ha xoAuno 1 me3eH. Cuctemara belue Cb3azieHa 3a NedeHIneTo Ha HeBPONaTMuHi Aedopmaliuy kato LUapko, U31cKBaLLa apTpoe3a Ha MeaUanHuTe 1/uiv natepanHuTe KONOHH, ChC WK 663 KOPEKTUBHY
0CTEOTOMMM, KaKTO 11 33 apTPO/Ie3a B CpejHaTa Wk 3a/IHaTa YacT Ha XOAUNOoTo.
(ucTema 3a aptpoae3a G-Beam™ Fusion Beaming System ce CbCTow O [1Ba VIMMNaHTa € PasnyHI AManasoHu Ha AMaMeTbpa, KOUTO Ca NPEAHA3HAYEHI 33 ONTUMANEH U300p Ha UMNHT 3a NALEHTHTe
€ Pa3NUHa aHaTOMIA, W UHCTPYMEHTI, BKMIOUUMTENHO M CeLManii3npaHaTa Tasa 3a Crepuni3auia Ha G-Beam. Cuctema 3a atpozesa G-Beam™ Fusion Beaming System e Cb3nazeHa ¢ UHCTPYMEHTY 1 TEXHIKA,
KOUTO Ca pa3paboTeHy C Lien Aa ce 0npocTy onepauuATa.

MATEPWAN
JIMnnaxTuTe Ca HanpaBeHy OT Hepbxzaema cToMaHa (AISI 316 LVM).

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

(nctema 3a appozie3a G-Beam™ Fusion Beaming System e npeHa3HayeHa a Gb/ie BKapaHa B KOCTUTE Ha XOLWIOTO 1 Te3eHa 3a U3paBHABAHe, CTabun3upaxe 1 GMKCupaHe Ha pasnuukii BULoBe GpakTypu
11 OCTEOTOMUY, aPTPO/E3Y 1 PEKOHCTPYKLIAN.

TA € NpeAHa3HaueHa 3a GUKCALMA Ha GPAKTYpU 1 OCTEOTOMIM, NPOLEAYPH 33 PEKOHCTPYKLUYA, HECPACTBAHNA 1 APTPOAE3Y Ha KOCTI Ha XOAWAOTO 1 FIe3eHa, BKAIOUMTENHO MeTaTap3ankaTa, KMHOBIAHaT,
KyOoUaHaTa, HABUKYNAPHATa, KaNKaHearnHaTa 1 ckouHaTa KocT. CneuyuyeH npuvep: apTpoae3V Ha MEeAUANHATA U N1aTepaHaTa KOSIoHa opazy HeBPONaTIAA 11 0CTeoapTponaTwa (ocTeoaprponata Ha Llapko).

MPOTUBOMOKA3AHMA

1. OtBOpeH enudu3n.

2. AKTVBEH OCTROMMENNT UK MHOEKLINA HA ABNO0KAT ThKaH B MACTOTO Ha ONepauyATa.

3. VHdeKTMpaHI ynuepupanua.

4. TlaumeHT CbC CHCTOAHMA, KOUTO COPEA MHEHUETO Ha XMPYPra, MOXe Aa 3aCTpaLuaT pe3ynTaTa oT leyeHieTo.
5. Mpy nosio3peHue Ui HaNWUHOCT Ha ANEPriAA WU HEMOHOCMOCT KbM MeTal.

MomxoaawmAT 360D 3a NaLiMeHTa 1 Bb3VOXHOCTTA My i Ce CboOPa3yt C UHCTPYKLIMUTE Ha NIekapa 11 A3 C1a3Ba NPEAMMCAHIA PEXVIM 3a NleYeHIne LLie MOBMNAAT CUHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHo e Aa ce Habniogagar
NaLVeHTIATe 1 g ce u30epe OMTManHa Tepanita CPAMO V3UCKBaHIATA W/ OFPAHINUEHNAT Ha TAXHATA (3IA4ecKa W/nn MeHTANHA aKTMBHOCT. AKO KaHAUZATLT 3a OnepaLyia MoKaKe HAKaKBY NPOTUBONOKa3aHKA
UM e npeapasnonosxen Kb Hakou ot Tax, HE U3MOM3BAUTE G-Beam™.

BENEXKW 3A YNOTPEBA

MpoayKTT e NpeAHa3HaveH camo 3a NpodeciioHanta ynoTpeda. Xupyp3ute, KouTo PbKOBOAAT ynoTpedaTa Ha NpozyKTa, TPAOBA Aa A HABAHO MHAOPMIAPAHU OTHOCHO MPOLIEAYPUTE 33 OPTONEANUHO QUKCHPaHe
11 TpA0Ba A (a Ce 3an03Ha C yCTPOICTBATa, MHCTPYMEHTUTE U XUPYPriyHaTa NPoLeAypa, BKAIOUATENTHO NPUNAraHeTo v NpemaxBaHeTo. 1oApo6HI MHCTPYKLIMIA 33 ONepaTVBHITE TEXHUKY (A Ha Pa3nonoxeHue
NP NoucKBate; Mond, cebpxkere ce ¢ Orthofix uam ¢ Bawma mecten anctpubytop.

Bvykin npoayKTH 33 BBTPeLLHO 1 BbHLIHO Gukcpare Ha Orthofix TpAbBa Aa ce 3Mon3BaT CbC CHOTBETHITe UM UMMNAHTY, KOMNOHeHTY 1 NpuHaanexHocT Ha Orthofix. TaxHoTo npunarake TpAGBa Aa ce M3BbPLLBA
CbC CeunduyHu uHCTpymenTI Ha Orthofix KaTo ce cNa3Ba BHUMATENHO XMPYPriuHaTa TexHIKa, NPenopbuBaHa 0T NPOU3BOAUTENA B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 33 ONEPATHBHA TEXHMKA.

OCHOBHW NPEAYNPEXEHUA

. lpeonepatuBHITe NpoLiElypH, NO3HABAHETO Ha XIAPYPrIAYHITE TEXHUKI 1A NPABUAHINAT U300P U MOCTABAHE HA UMINIAHTA Ca BAXKHY YCNIOBYA 3a yCMellHaTa ynoTpeda Ha yCTPoIiCTBOTO.

. He 3non3gaiite, ako onakoBKaTa e HapyLLIeHa Ui ako CMATATe, Ye KOMMOHEHTT e edeKTeH, NOBPeAeH Wi ako MoA03vpaTe TOBa.

. MMnnanTupaHm ycTpoiicTBa HuKora He TpAGBa A1a e U3N03BaT NOBTOPHO UAM Aa Ce CTeUAM3MPAT NOBTOPHO. EKCNNAHTUPaH MeTaneH UMMAAHT HIKOra He TpAOBA Aa Gbje UMNNAHTIPaH NOBTOPHO.
. BCeKin uMnnaHT, KoMTo BNIE3e B KOHTAKT C KOCTUTe, KDBB U/WAK TeNeCH! TeYUHOCTI U He Ce MMMNAHTIPA, Cé U3XBBPAA.

. MHcTpymeHTwTe, TeneHwTe Bozaun v BIUHTOBeTe TPAOBA Aa ObaT TPETUPaHH KaTo OCTPY NPEAMETH.

. MHCTpymeHTwTe ca u3paboTeHy OT MaTepuUankt, KOUTO He Ca NPeaHa3HaueHy Aa OCTaBaT B TANOTO Ha MALMEHTa, HUTO M3LANO, HATO YaCTUUHO NOPaY CYyNBaHe.

. V3non3BaHe Ha G-Beam™ ¢ no-manbk pasMep moxe Aa AoBee A0 GPaKTypa v HEU3NPaBHOCT Ha UMMAAHTA.

. /13non3BaHe Ha G-Beam™ ¢ npekaneHo ronAm pa3mep Mosxe a A0Befe L0 yBPexAaHe Ha KOCTIATE /Wil CuynBaHe.

. MHcTpyKTUpaiiTe naumeHTa Aa AOKNajABA Ha XMPypra 3a BCUUKY HeobuuaiiHi npomMeHy B onepatigHoTo none. Habniofaaiite oTOM30 NaLleHTITe, ako ce YCTaHOBM NPOMAHA B MACTOTO Ha QUKCALMATA.
0. IM3liHBT Ha MHCTPYMEHTUTe He TpA0Ba Ja Ce NPOMEH NO HUKAK BB HaUMH.

1.G-Beam™ He e npeaHa3HaueH 3a NpUKpenBaHe Ui GuKCauya Ha BIHTOBE B rpbOHauHIA CTHAO.

2. BuHaru umnnaxTpaiite 1 oTcTpaHABaliTe G-Beam™ upe3 cneuanu3vpaniuTe MHCTpyMeHTY Ha Orthofix, 0CBEH ako He e MocoueHo Apyro.
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OCHOBHW NPEAMA3HN MEPKU

1. YBepere ce, ye BAYKI KOMTIOHEHTH, KOUTO Ca HEOOXOAUMI 33 ONePaLATa, Ca HalMyHY B ONepaLIvoHHaTa 3ana.

2. Tpeau ynotpeta npernesaiiTe BHUMATENHO BCUUKM KOMIMOHEHTV. LIenocTTa, CTepuiiHOCTTa (B iydauTe Ha CTepuiiHA NPOAYKTH) 1 GYHKLIOHUPAHETO Ha MPOAYKTa Ca TapaHTUPaHY CaMO aKO ONaKOBKaTa He € M0Bpe/eHa.
3. Heobxogumo e BHYMaTenHo OopaBeHe i ChxpaneHue Ha NPoAyKTa. HaapackBake Wi NOBPe/a Ha KOMMOHEHTA MOXe 3HAYUTENHO A HaMaNV CANaTa 1 YCTOYMBOCTTa Ha YMOPa Ha MPOAYKTHTe.

4. Mpeau xupypruuta ynotpe6a, notpebuTendT TpA0Ba Aa Ce yBepH, Ue BCUUKY UHCTPYMEHTY GYHKLUMOHIPAT N0 MPeAHa3HaueHue. 18



5. KawionupatuTe uHCTpymeHTIA TpAOBA 1a Ce NPOBEPAT NpeaM ynoTpea, 3a A1a Ce MOTBbP/Y, Ue B KaHI0NalATa Hama 0bcTpyKuuA. [pe3 HeA TpA0Ba J1a Ce npokapa Bofad  MPaBIAHIA pa3mep, 3a a ce NpoBepy
J1anu Ce NTb3ra N1ecHo.

6. YBepere ce, Ue MHCTpyMeHTYTe 33 Npo6IBaHe 1 pA3aHe Ca OCTPU.

7. W36epeTe MHCTPYMEHTI C NOAXOAALLMA LIBETOB KOZL 3a U36PaHIA UMMAIAHT, KOIATO Lije Ce M3Non3Ba.

8. HabniogasaliTe ¢ ycungaten Ha U300paeHeTo BKaPBAHETO Ha BOZaua, NPOOMBAHETO ¥ BKAPBAHETO 11 OTCTPaHABAHETO Ha G-Beam™, KaKTo v BbB BCUUKIA CTyyaw, KOraTo ToBa e HeoOX0AMMoO. BbB BCuuKi
Cnyyau, non3uTe oT GyopockoniATa TpAGBa Aa ObAAT CbNOCTaBAHY € PUUCKa OT 007 bUBAHE 33 OTAEHINA NaLVeHT.

9. AKo npezy onepaLATa NaLVERTBT MOXe Aa U3BbPLIBA aKTUBHO MNaHTapHA GNIEKCUA Ha MeTaTap3anHata GanakranHa CTaBa Ha nanela, To NIHTAPHIAT NOJXOA He e MpenopbyyiTeneH, 3allioTo TOBa MoXe
/13 0Bl 0 YBPEXaHe Ha MNaHTapHaTa NNacTIAHA, Ha eHOTO UK JBETe GNEKCOPHIA CyXOXMANA 1 BEPOATHO Ha Ce3aMOMHNTE KOCT.

10. BuHarv npean BkapBaHeTo crnobaaiie G-Beam™ ¢ 7,4MM AnameTbp ¢ u36paHaTa Kanauka.

11.Tlo Bpeme Ha NpobBaHeTo U36ArBaliTe Aa onupaiiTe TecHwA Kpai Ha CBPEANOTO B CTaBHATA BPb3KA, 3a i CTe CUTYPH, Ye He MocTaBATe pe3bata Ha G-Beam™ Ha efiHa MHIA CbC CTaBaTa.

12.136rBaifTe NPOHYKBAHETO B 33/AHINA KOPTEKC/CYOXOHAPAHATA KOCT HA CKOYHATa KOCT NPV BKAPBaHETO Ha BOAAYA U NPOOMBaHE C Lie ONTUMANHO 3axBallaHe Ha KOCTTa.

13.YBepere ce, ue BogeLLuTe pe3by Ca 3axXBaHany TANOTO Ha Tanyca WK CHeANHEHINETO WHITKA/TANO U Ue 3axBaLLaLLyTe pe36i ca NpuXBaHani CybxoHApanHaTa KOCT Ha MeTaTap3anHara nasa.

Bb3MOMHW HEXXENAHU EQEKTU

. Pa3xnabBaHe Ha UMNNaHTa v 3ary6a Ha GuKcaLus.

. OrbBaHe, cuynBaHe WM ApyriA NOBPEA N0 UMMAAHTA.

. Murpupare/aucnokaung Ha uMnnanTa.

. 3abaBeHo CbefyHeHue, NOLIO CbevHeHve Uk IUNCa Ha CheAHeHue.
. YBenuueHa peakLna Ha Grbpo3Ha TbKaH.

. VIHdeKUMA Ha KoCTTa 1 MeKiTe TbKaHu.

. HeBpocbaoBY yBPEXAAHNA 11 YBPEXAAHE Ha MEKUTE THKAHIN 11 KOCTTA.
. (nenonepaTygHy 60K,

. Peakuna Ha uyBCTBUTENHOCT KbM MeTafl.

0. YyBcTBHTeNeH Bener/apa3HeHe Ha MeKiUTe TbKaH.

11. CKbcABaHe Ha 3acerHara KocT.

12. CKOBAHOCT 11 KOHTPAKTypa Ha CTaBa.

13. Tpomboemb0nuyH1 CoouTIA.

14. AcenTnuHa Hekpo3a.

15.YcnoxHeHwA nput 3apacTBaHe Ha paHara.

16. /IHCyGULMEHTHIN GPaKTYPY B OKOAHWTE KOCTH.
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He BCHUKY XVIYPrUUHI CRlyualt UMAT YCneLLieH pe3ynTar. JOmbAHUTENHY ONNaKBaHWA MOraT Aa ce MOABAT N0 BCAKO BPEMe, ako VMa HenpaBuHa ynoTpeba, MEAMLMHCKM NPUYHY W NOBPEAA B YCTPOIACTBOTO,
KOETO M3VCKBA NOBTOPHA XMPYprituHa MHTEPBEHLMA, 33 A3 Ce MPemaxHe U CMeHH YCTPOIACTBOTO 3a BbTPeLUHa duKkcauwa. lTpeonepaTiHyTe 1 onepaTuBHUTE MPOLIEAYPH, BKAIOUMTENHO NO3HABAHETO
Ha XUPYPrYUHIATE TeXHUKI 1 MPABTHUAT 360D 11 NOCTaBAHE Ha YCTPOICTBOTO, Ca BaXHM YCIOBYA 3a YCNELIHOTO M3N0N3BaHe Ha YCTPOICTBATA OT CTpaka Ha Xupypra.

NHOOPMALIUA OTHOCHO BE3OMACHOCTTA B AMP CPEJIA
Orthofix G-Beam™ He e TecTBaH 3a 6e30nacHocT 1 cbeMecTmOcT ¢ AMP cpesja. He e TecTBaH No OTHOLLIEHYE Ha HarpABaHe, MUrpaLys unv apTeakTy B 0bpasute B AMP cpepa. beonacHocTTa Ha Orthofix G-Beam™
8 fIMP cpena He e n3BecTHa. CkaHpaHeTo Ha NALMEHT, KOIATO 1Ma TakoBa YCTPOICTBO, MOXe Aa 0Beze 0 HEroBoTo HapaHABaHe.

PWUCKOBE NPY NOBTOPHA YNOTPEGA HA YCTPOIACTBA 3A ELHOKPATHA YNIOTPEBA

Nmnnantupyemo ycrpoiicteo*

Vimnnantupyemoto ycrpoiictao 3a, EJHOKPATHA YIOTPEBA" Ha Orthofix ce 0603HauaBa CbC cumBon, " Ha eTukeTa Ha npofykTa. (ne oTCTpaHABaHe OT NaLiMeHTa MMNAAHTUPYeMOTo YCTPOCTBO* TpAOBa
J1a Gbje U3xBbPAEHo.

[ogTopHaTa ynoTpe6a Ha MMNNAHTIPYeMOTO YCTPOICTBO™ HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPeOUTENNTe i NaLeHTTe.

MogTopHaTa ynoTpe6a Ha UMNAAHTAPYEMOTO YCTPOCTBO™ He MOXe Aa rapaHTIUpa OpUTMHaNHaTa MexaHuuHa v GyHKUMOHaNHa NPOU3BOAUTENHOCT, KOMMPOMETIPA eQeKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTITE W HOCU
PUCK 33 3APaBETO Ha NalleHTUTe,

(*): MMnnatxTupyemo ycTpolicTeo
BcAKo yCTpoiAcTBO, NpenHasHaueHo Aa Gbje M3UAN0/UacTNYHO NOCTABEHO B YOBELIKOTO TANIO UPe3 XUPYPrIUHA NHTEPBEHUNA 11 NPeHA3HAYEHO Aa OCTaHe Ha ToBA MACTO CNIe NpoLieAypara noxe 3a 30 AHu,
(€ CYUTA 32 UMNAAHTUPYEMO YCTPOVCTBO.

Heumnnantupyemo ycrpoiicto

HevmnnaTipyenmoro ycTpoiicTeo 3a,EIHOKPATHA YTIOTPEBA” Ha Orthofix ce 0603HauaBa cbc cumaona, &, U3NKCaH Ha eTIKeTa Ui NOCOYeH B, MHCTPYKLMIA 3a YyIoTpea’, KoUTo Ce AOCTABAT 336HO C NPOAYKTHTe.
MoBTopHaTa ynotpeba Ha HenmmAaHTPyemoTo ycTpoiicteo 3a,EJHOKPATHA YTIOTPEBA” He Moe Aa rapaHTUpa OpHTiHanHaTa MexaHnuHa 1 OyHKUMOHNHA MPOM3BOATENHOCT, KOMNPOMET/DA edeKTUBHOCTTa
Ha NPOZYKTUTe I HOC PUACK 33 3APaBETO Ha NaleHTHTe.

CTEPUNHW W HECTEPUNHU npopykTn
Orthofix npeanara Hakou ot ycrpoiicteata CTEPVITHY, nokato apyru ce npeanarat HECTEPUITHIA. Mons, pasrnenaiite eTiikeTa Ha NpoAyKTa, 3a Aa pasbepete Aanu ajieHo YCTPOVCTBO € CTepUHO.

Crepunun
YcTpoiicTBa wnu KomnnekT, Kouto ce npeaoctaBat CTEPUITHI, umar etukeTn, ue ca TakuBa. (oabpxaHuero Ha onakoBkara e CTEPUITHO, ocBeH ako onakoBKata He e OTBOpeHa WM NoBpe/eHa.
He 113non3BaiiTe, ako ONaKoBKaTa e 0TBOPeHa Uil NOBpejieHa.

Hecrepunun

(OcBeH aKo He e 0TOeNA3aHo APyro, KOMMOHEHTITe 3a BbHLIHA dukcauma Ha Orthofix ce npenoctaat HECTEPWIH. Orthofix npenopbysa Bk HECTEPWITHI KomnoHeHT! Aa GbaT CTapatenHo nouncTeHin
U CTepUAM3IPaHH, KaTo Ce CeABAT NpenopbyaHiTe NpoLiedypy N0 NOYMCTBAHE 1 CTepun3aLuA. LienocTTa 1 ekcnnoatalioHHuTe KauecTa Ha MPOZYKTa Ca rapaHTPaHI1, CaMo aKo 0NakoBKaTa He e MoBpezeHa.
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WHCTPYKLIMW 3A MbPBOHAYAJTHA U NOBTOPHA O6PABOTKA

HacToAlLuTe MHCTPYKLWMY 33 NOBTOPHa 00paboTka ca CbCTaBeHw B cbotBeTcTBIe € 15017664 1 ca onobpen ot Orthofix B CHOTBETCTBYE ¢ MEXYHAPOAHITE CTaHAAPTI. 3a/bMKeHIe Ha 3PaBHOTO 3aBe/eHue
e /1 rapaHTvpa, Ye NoBTopHata 00paboTka ce U3BbPLIBA B CHOTBETCTBIE C NPEAOCTABEHITE UHCTPYKLMM.

Mpepynpexpenna

« M3nenuaTa ¢ Haanwc Ha etuketa ,CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEBA” moxe aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOMECTBO MBTIA NPeAN MbpBaTa UM KIMHUYHA YroTpeba, Ho He TpAOBa Aa ce 0bpadoTBaT
MIOBTOPHO 33 MHOFOKPATHA ynoTpea B KNMHIUHY YCOBUA.

« W3nenuata 3a eaHokpatHa ynotpeba HE TPABBA JIA CE 113MON3BAT MOBTOPHO, Tbii KaTo He MoraT Aa AelicTBaT cnope/ NpeaHa3HaueHIeTo i Cief Mbpeata ynotpeba. [pomeHuTe B MEXHINIHUTE,
(r3ndeckuTe UK XMMUIHITE XapaKTePUCTUKI NP YCIOBHUATA Ha MHOTOKPaTHa ynaTpe0a, NouncTBaHeTo 1 NOBTOPHaTa CTePUAM3ALIAA MOXe Ja HApYLLAT LN0CTTa Ha AU3aiiHa 1/unw matepuana, Koeto
BOAM A0 HaMarneHa 6e30nacHoCT, eeKTUBHOCT 1/UnK CbOTBETCTBME CbC CnelindukauuuTe. Mona, BUKTe eTUKeTa Ha U3aienneTo, 3a fia ONpeaesTe Aany e 3a eAHOKPaTHa UM MHOTOKpaTHa ynotpeba
/WA M3UCKBAHINATA 33 NOYMCTBAHE 11 MOBTOPHA CTEPUIN3ALMA.

« [lepcoHarmbT, KoiTo paboTin CbC 3aMbPCeR MeAUUNHCKY u3aenns, TpA0Ba Aa Ca3ga npeanasHuTe MepKi, ONpeaeneri B NpoLiedypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBefeHue.

« [lpenopbuBat ce nounctaly 1 ae3nHdekumpawm pasteopu ¢ pH 7-10.5. Mouncteawmre U Ae3uHOEKUMpaLLuTe pasTBOpU C NO-BUCOKO pH TpAOBA Aa ce U3N0A3BAT CMOpe/ M3NCKBAHUATA 33
CHBMECTUMOCT Ha MaTepHaniuTe, NOCOYEHN B TeXHUUECKHUTE CNeLMOUKALIMI Ha NOYACTBALLYA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3at noumMCTBaLLY U e3uHGEKLMPaLLY NpenapaTi ¢ Gnyopua, Xopuz, 6pOMIAA, 0N AW XUAPOKCUTHIA OHN.

+ KOHTaKTBT C Gu3nonornuy pasteopy TpA08a 1a Gibje CBesieH 10 MUHUMYM.

+ (noXHwTe 38eN1A, KaTo HanpumMep TaKiBa C LIAPHUPU, KyXVHU WK CHeAMHABALLM Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA A OBAAT LUATeNHO NOUMCTEHIA PbUHO Npeai aBTOMATU3MPaHOTO UM U3MVBaHE, 33 Aa Ce
MpemaxHaT 3aMbPCABAHMATA, KOUTO Ce HaTpyNBaT BbB BAMbOHATUHNTE. AKO [ia/ieHo YCTPOVCTBO Ce Hyxz1ae 0T CneuyanHyt rpusKiA NPy NpeABapUTENHOTO NOUMCTBAHe, Ha YebcaiiTa Ha Orthofix e HanuyHa
CneunonyHa 3a npogykTa M3y, KoATo e 0CTbNHA C TOMOLLTA HA MaTPULATa C JaHHI, NOCOYEHa Ha eTHKETa Ha NPOYKTa.

« HE u3non3gaiite mMeTanu YeTkv unm CTomaHeHa Ten.

OrpaHnyeHus Npy noBTopHa o6paboTka

« [loBTopHaTa 06paboTKa 0Ka3Ba MUHUMANEH eQeKT BbPXY UHCTPYMEHTHTE, KOUTO N03BONIABAT TakaBa 06paboTka.

« Kpaar Ha none3HuA M XuBOT 061KHOBEHO Ce OMpesens oT U3HOCBaHe UMY NOBPeAa, NPUUMHEH! OT ynoTpedaTa M.

« [lpoaykTute ¢ eTuket,3a eaHokparHa ynotpeba” HE TPABBA aa ce n3non3gar noBTOpHO B KAMHWUHY YCIOBIA, HE3ABUCUMO OT NOBTOPHATa MM 06paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

W3BbpuuBaiite NOBTOPHA 00PabOTKA Ha MEMMLMHCKITE U3MIENUA 33 MHOTOKPATHA YnoTpeda BeAHara, KOrato e MpakTUueckn Bb3MOXHO, 33 A (e MAHMMI3UDA 33CHXBAHETO HA 3aMbPCABAHUATA
1 0CTaTbLIWTE. 33 ONTUManNHU PE3YTaTH UHCTPYMeHTUTe TpAOBA Aa Ce NOYMCTBAT B PaMKIITe Ha 30 MUHYTH Criest ynoTpebara.

HE u3non3gaiTe dUKCUpaLL MOUMCTBALL IPenapaT K ropeltja BOAA, Thil KaTo TOBA MOXe A3 10BEAE 10 GUKCAPAHE Ha OCTATbLTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCIIOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCEHITE MHCTPYMEHTI N0 BPeMe Ha TPaHCMOpTUPaHe, 3a Aa Ce CBeze 10 MIAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE. BCUuKY U3N0N3BaHI XUPYPTUYHI UHCTPYMEHTY TPpAGBa Aa e
CuwTaT 3a 3ambpceti. (na3Baiite NpoTOKONUTE Ha GONTHUYHOTO 3aBezieHNe 33 PaboTa CbC 3aMbpCeHH 1 GUONOMMYHO omacHy MaTepuany. PaboTaTa CbC, CbOUPAHETO U TPAHCMOPTUPAHETO Ha M3NON3BaHM
WHCTPYMeHTIA TPABA 13 e KOHTPONMPA CTPUKTHO, 3a 1a Ce CBEAIAT 0 MUHIMYM BCHUKIA Bb3MOXHIA PUCKOBE 33 MaUMEHTVTe, NePCOHaNA 1 BCHUKI 30HY Ha 3APaBHOTO 3aBefieHe.

NOAr0TOBKA 3A MOYNCTBAHE
Tasu mpoueAypa Moxe Aa Ce MpoMycHe B ClyYail Ha AMPEKTHO NOCNEABALLO PBYHO MOYUCTBAHE W AL3MHOEKLMA. B Clyyail Ha CUHO 3amMbpCeHO MEAULMHCKO U3MENKe 3a MHOTOKpaTHa yrotpeba ce
npenopbyBa NPeABaPUTENHO 1 PHUHO MOYNCTBAHE (OMUCaHN B CEABALLMA Pa3aen), NPeau 4a ce 3anoyHe MpoLec 3a ABTOMATUYHO NOYNCTBAHE.

PbuHO npefBapuTeNHO NOYUCTBAHE

1. Hocere npeanasHu cpeACTBa B CbOTBETCTBYE C NPEANA3HUTE MEPKM 3a 6E30MaCHOCT U MPOLIEAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBE/IEHME.

2. YBepeTe e, Ue Cb/IbT, B KOITO LLIE e U3BBPLLIM NIOYNCTBAHETO, € UKCT U CyX. B Hero He TpAGBA Ja MMa BUAUMIA Uy YaCTULN.

3. HambaHeTe Cbaa ¢ A0CTAaTbYHO KONMYECTBO PA3TBOP Ha MouncTBaLua npenapat. Orthofix npenopbyga ynotpebata Ha c1abo ankane eH3viveH pasTBOp Ha MOUVCTBALL Npenapar, 6a3ipan Ha nouMCTBaLl
npenapar, Chbpatll <5% aHMoHHY MOBbPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA U €H3MMIA, NPUTOTBEH C OMOLLITA Ha Ae/ioHU3MpaHa Boaa.

4. BHUMATENHO NOTOMETE KOMMOHEHT B PA3TBOP, 3 /1 U37e3e Bb3/yXbT.

5. M3TbpKaiiTe M30eN1eTo ¢ YeTka C MeKil HalinoHOBY BflakHa B NOUMCTBALLNA PA3TBOP, JOKATO NPeMaxHeTe BCUUKY BIAUMY 3aMbPCABAHIAA. /3n0N3BaiiTe YeTKa C MeKM HilNoHOBU BMakHa, 3a Aa

OTCTPAHUTE OCTATbLWTE OT KyXUHUTE, HEPABHUTE WM CbCTABHUTE NOBBPXHOCTU, KATO U3M0N3BaTE BHPTENUBO ABIKEHME.

J3nnakHeTe KaHIONMPAHUTe Y4aCTbLM € NOYMCTBALLA Pa3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLOBKA. HKOra He U3nof3BaiiTe MeTarnHu YeTKi Wil CTOMaHeHa Te.

/13BazeTe U3aeAMETO OT NOUNCTBALLS PA3TBOP.

W3mwiiTe ¢ ueTka oTAeNHNUTE KOMMOHEHTY N0J Teualla BOAa.

MoumcTeTe C yNTPa3BYKOB ypes OTALNHNUTE KOMMOHEHTH B JleTa3ipaH NoUVCTBALL Pa3TBop.

10 J3nnakHeTe KOMTMOHEHTITE C PEUVCTEHa CTepUNIHA BOA, 0KTO He OTCTPaHIITe BCUUKIA OCTATbUY OT NOUCTBALLA Npenapat. /3non3BaiiTe CrpUHLIOBKA MY HANMUVETO HA NyMeHIn W KaHIONMPaH! Y4acTbLM.

11. /138azeTe v3nen1eTo OT BOAATA 33 U3MAKBAHE U TO OCTaBETe /1a Ce OTUE/Y.

12. BHUMaTeNHO NOACYLIETe PHUHO € NOMOLLTA Ha NONMBALLA XapTAS WM KbPNa, KOATO He MycKa MbX.

MOYUCTBAHE

06wy yka3aHua

Orthofix npefocTaBs 1Ba MeTO 3a MOUNCTBAHE: PbUeH MeTOZ U aBTOMaTUueH MeTog. KoraTo e npunosumo, $a3ata Ha NoUNCTBAHETO TpAOBA /1 3aMouHe BefiHara CNejl (a3ata Ha NpeABapUTENHOTO
NOYMCTBaHE, 33 13 Ce M30erHe 3aChXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUUHUAT NMPOLEC Ha NOYMCTBAHE e NO-Bb3NPOU3BOAUM U CNIe0BATENHO MO-HAAEX/EH, a MEPCOHANDT € B M0-MafKa CTeneH W3N0OXeH Ha 3aMbpCeHuTe 3AeNUA 11 13N0N13BaHNUTE NOUMCTBALLIN
CpeacTBa. MepcoHantr TpAOBA a CefiBa NPeANasHuTe MepKil 3a 6e30MacHOCT 1 NpoLielypyTe Ha 3APABHOTO 3aBe/ieHie N0 OTHOLLEHNe Ha ynoTpebata Ha NpeanasHy CpeacTBa. B UacTHOCT nepcoHamsT
TpAOBA Aa B3eMe NPeABIAA UHCTPYKLIMIATE, NPEAOCTABEHI OT MPOU3BOAUTENA Ha MOUVCTBALLOTO CPEACTBO, 33 MPaBITHA PaboTa CbC 1 ynoTpeda Ha npoykTa. (na3BaiiTe BCUUKI MHCTPYKUIW, NPeAOCTaBEHN
0T NPOW3BOAWTENA HA NOUUCTBALLVMA NPenapar, 0THOCHO BPeMeTo Ha NOTanAHe Ha U3AeNMeTo B NOUNCTBALLOTO CPEACTBO/Ae3uHGeKTaHTa U HeroBaTa KOHLHTPaLA. KauecTBoTo Ha BOAATA, M3M0/13BaHA 32
pa3pex/aHe Ha NOUMCTBALLIATE CPEACTBA 1 33 U3MIAKBAHE Ha MEANLIAHCKUTE U3Aenua, TpAOBA Ce B3eMe M0/ CTPOTO BHUMAHME.
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PbuHO nouncTBaHe

1. Hocete npeanasHu cpeacTBa B CbOTBETCTBIE € NPeANa3HyTe MepKiA 3a 6e30MacHOCT v NPoLieypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeagHHe.

2. YBepeTe ce, ue Cb/bT, B KOVTO LLie Ce M3BbPLUN MOUUCTBAHETO, € YIACT U CyX. B Hero He TpAGBA Aa UM BIAMI Uy A YaCTULM.

3. HambAHeTe (b/a € J0CTaTbuHO Pa3TBOp 3a nouncTate. Orthofix npenopbysa M3nN0N3BaHETO HA (A0 ankaneH eH3umeH NOUNCTBALL PasTBOp.

4. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a a U3/1e3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, Ye NoYNCTBALLMAT Pa3TBOP AOCTIARA O BCUUKIA MOBBPXHOCTIA, BKIHOUMTENHO OTBOPY NN KaHIOAMPAHY Y4acTbUM.

5. lljaTenHo U3TbpKaiTe U3L€NMETO B MOYMCTBALLMA PA3TBOP C YeTKa C MeKIA HAIANOHOBIN BAAKHA, 0KATO MPemaxHeTe BCUUKY BIAMMIN 3aMbPCABAHUA. V13n0n3Balite ueTka C MeKIM HalNOHOBI BNaKHa,

3 /13 OTCTPaHWTe OCTATbLUTE OT KyXUHITE, HEPABHUT WA ChCTaBHINTE NOBBPXHOCTH, KATO M3M0/3BaTe BbPTENNBO [BUMKEHIe.

J13nnakHeTe KaHtonupaxuTe yuacTbuy NOHe TpI MbTIA C NOYUCTBALLMA Pa3TBOP C NOMOLLTA Ha CPUHLIOBKA. HUKOra He 13non3BaiiTe METANHIN YTk UK CTOMaHeHa Ten.

/13BagieTe u3AMETO OT NOUNCTBALLVA PA3TBOP.

J3muiiTe C yeTKa OTAENHIUTE KOMMOHEHT NOZ Tevallia BOAa.

MocTaseTe oTAENHWUTE KOMMOHEHTI B YTTPA3BYKOB Ypejl C Aera3upaH MouncTgall pasteop npu 2% 3a 10 mukyti. Orthofix npenopbusa ynotpe6ata Ha MouMCTBALL PasTBOP, 6a3upaH Ha NOYMCTBALL

npenapar ¢ <5% ChAbPKaHME Ha AHUOHHI MOBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLIECTBA, HEIOHHI MOBBPXHOCTHO AKTUBHIN BELLIECTBA U eH3UMIA, MPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AeiloHu3upana Boaa. Orthofix

npenopbyBa ynotpeda Ha yNTpa3sykosa yectorta 35kHz, MowHocT = 300Weff, 3a 15 miHyTy. YnoTpebata Ha Apyru pa3TeOpy U MoKa3aTeny TpAbBa Aa Ce yTBBPAY OT NOTPEOUTENA U KOHLEHTPaUATA

TpA6Ba /1a e B CbOTBETCTBYE C IMCTOBKATA C TEXHINYECKN [aHH! Ha NPOU3BOAUTENA Ha Npenapara.

10. V13nnakHeTe KOMNOHEHTITE € NPeyICcTeHa CTepinHa BOA, AOKATO He OTCTPaHUTe BCUYKIA 0CTATbLI OT NOUNCTBALLMA Npenapar.

11. M3nnakHeTe KaHionMpaHuTe yuacTbLy, rpyouTe WM CbCTaBHA MOBBPXHOCTU NOHE TP MbTW C NpeyncTeHa CTepuaHa BoAa. [pu HamAUuMe Ha KaHINMPaHY YUaCTbUy € Bb3MOXHO A W3Non3Bate
CMPUHLIOBKA, 32 /1a Ce YNeCHH M3MbHEHNETO Ha Ta3k CTHIKa.

12. 13BajeTe u3heneTo 0T BOAATA 3a M3NMaKBaHe 1 ro 0CTaBeTe Ja Ce OTLiEAM.

13. AKO Cniefl NPUKMIOYBAHETO Ha BCUUKIA CTBIKY 33 MOUMCTBAHE BHPXY M3AEMNETO 0CTaBa HAMMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTBIKMTE 3a MOUUCTBAHE TPAOBA Aa Ce MOBTOPAT, KaKTO e OMICaHo Mo-rope.

14. BHmarenHo noAcyLIeTe pbyHo C NOMOLLTA Ha NOMKMBALLA XapTUA WM KbPNa, KOATO He MyCKa MbX.

PbyHa ge3nHpekuus

1. YBepeTe e, ue Cb/IbT, B KOVTO Luje Ce U3BLPLLM MOUNCTBAHETO, & UKCT 1 CyX. B Hero He TpAOBA Aa UMa BUAVMI Uy A YacTiL.

. HanbnHeTe b/ ¢ 10CTaTbUHO KoNMuecTBO PasTeop Ha AeuHdexTaHT. Orthofix npenopbuBa 13nofn3saHeTo Ha 6% pasTeop Ha BOAOPOAEH NePOKCIAL, NPUTOTBEH C BOAA 3 XKL, B MPOABIKEHNE Ha 30 MItHyTH.

. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B PasTBOPa, 3a /1a M3fe3e Bb3AyXbT. YBepeTe ce, ue Ae3MHGEKTaHTBT CTUra 10 BCUUKI NOBBPXHOCTH, BKMIOUUTENHO OTBOPU UM KAHIOAMPAHI Y4acTbUM.

. V3nnakHeTe KaHiONMpaHWTe yuacTbuw, rpybuTe UAM CbCTaBHY NOBBPXHOCTA NOHE TP MBTH C Je3MHGeKTUPaLLIMA Pa3TBOp. M13non3BaiiTe CNPUHLOBKE, HAMbAHEHa C Ae3MHGEKTUPaLL Pa3TBop, 3a Aa
npoMueTe KaHIAMPaHUT yuacTbL.

. V13BageTe npeameTIATe OT Pa3TBOPA U M1 OCTaBETe A1a Ce OTLIE/AT.

. HakncHeTe 11 BbB BOZA 33 MHXEKLW, 33 1 NPEMAXHETe 0CTATbLUTE OT Ae3NHGEKTIPALLMA PA3TBOP.

. MpomuiiTe KaHtonMpaHWTe yUacTbUy MOHe TPU MBTU CbC CPUHLOBKA (HambiIHEHa C BOAA 33 UHXeKUuM).

. /13BazeTe u3nenueTo OT BOATa 3a U3NNaKBaHe 1 ro 0cTaBete Ja Ce OTLEAM.

. loBTOpeTe npoueaypaTa 3a U3MnakBaHe, KakTo e onicaHa no-rope.

10. BHuMaTeNHO NoAcyLweTe PbuHO C MOMOLLTA Ha NOMIBALLA XapTHA UM KbpPNa, KOATO He Mycka MbX.

11.0rnepaiie 1 NOBTOPETe PBYHOTO MOUNCTBAHE U JE3UHOEKLIMATA, 3KO e HeobxoauMo.

S~ W oNo

O o~ oy L

ABTOMATMYHO NOYNCTBaHE U Aie3MHPEKLUA C NOMOLLTa Ha YCTPOIACTBO 3a MUeHe 1 Ae3uHdeKuus
1. Hanpaete npeBapuTeNHO NOUNCTBAHE, aKO € HEOOXOANMO NOPAZM 3aMbPCABAHETO Ha u3nienueTo. ObpHeTe 0C0bEHO BHIUMaHNE, KOraTo enemMeHTITe 3a NOUNCTBAHE ChbpaT Wi UMAT:
3. KaionupaHm yuactbum
b. [lvaru myxu oTBOpH
¢ CbemuHABaLLI Ce MOBBPXHOCTH
d. KomnoHeHTn ¢ pe3ba
e. [pybu noBbPXHOCTH
. V3non3Baifte yCTpoiiCTBO 33 MueHe 1 Ae3uHdexLns, KoeTo e B cboTetcTaie ¢ EN 150 15883 1 e npaBuaHo MOHTIPaHO, NPOBEPEHO 1 PEJOBHO Ce NOAAra Ha TeXHUYECKO 00CTYKBaHE I TeCTBaHe.
. YBepeTe Ce, Ue CbJIbT, B KOWTO LLe Ce M3BPLIN NOUUCTBAHETO, € YNCT 11 CyX. B Hero He TpAGBA A MMA BINAUMI Uy A1 YaCTULIN.
. YBepeTe Ce, ue YCTPOIICTBOTO 32 MUeHe 1 Ae3UHdeKLNA paboTu.
. MocTaBeTe MeauUMHCKWUTE U3a€NMA B YCTPOVCTBOTO 3a MiteHe 11 AeuHdeKuyA. MocTaseTe no-TeXKATe U3MENWA Ha JHHOTO Ha KowHMUKTe. TpAOBA Aa pa3rnobuTe MpoAyKTUTe, NPeay Aa i nocTaguTe
B KOLLIHULTE, CIOPe CeLnuuHiTe MHCTPYKLWK, npeaoctaeni ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOHO, BIHUKI YacTh Ha AafieHo pa3rnobeHo U3aenvie TpA6Ba Aa ObAAT NOCTaBeHM B eAUH U CbLL KOHTE/Hep.
6. (BbpKeTe KaHAMPaHWTe YUacTbLM KbM OTBOPHUTE 3a U3M11aKBaHe Ha YCTPOVICTBOTO 3a MueHe 11 1e3MHOEKLMA. AKO He @ Bb3MOXHO AMPEKTHO (BbP3BaHe, N0CTaBETe KaHIOAMPaHIATE yUaCTbL AMPEKTHO Haj
JI03UTe 33 NPBCKAHE N PbKaBUTe 33 NPbCKaHe Ha KoLHWLaTa. OpueHTUpaliTe IHCTPYMEHTUTE B KOHTeIiHepa Ha YCTPOICTBOTO 33 ABTOMATIIUHO MIeHe, KAKTO e NPenopbuaHo OT HEroBYA NPOU3BOANTEN.
7. W36arBaiite KOHTAKT MeX Ay U30enWATa, Thif KATo ABIKEHUETO N0 BPEME Ha LMKBA HA MUeHe MoXe A MOBPeA M3AeNUATa U A KOMNPOMETUPA MUEHeTO.
8. Hapenere MeauUMHCKIATe U3M1ENA Taka, Ye KaHINMaHWTe Y4acTbLy /12 Ca BB BEPTVKANHA MO3ULYA 1 N TO31 HAUMH FAyXUTe OTBOPY A3 3 HAKNOHeHY Haflony, 33 J1a MO3BOAAT V3TIIUHETO Ha BCAKAKBB MaTephial.
9. V3non3gaitte ofobpeHa nporpama 3a TepmindHa e3nHoexLa. Korato ce 13n0i138aT ankanHu pasreopy, TpA6Ba Aa ce J06aps Heytpamm3atop. Orthofix nperopbyBa CTbKITE Ha UMKbIA A3 3 Hali-MaIKo KakTo CNef1ga:
a. [lpesiBapuUTeNHO NOUNCTBaHe 3a 4 MUHYTH;
b. MMounctare ¢ noaxoaaL pasreop. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha pasTBOp Ha NOUMCTBALL Npenapar, 6a3upaH Ha NOYMCTBALL NPeNnapar, CbAbpxall <5% aHOHHI NOBLPXHOCTHO aKTUBHN
BELLECTBA, HEVOHHN NOBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLECTBA M EH3MMIA, TPUFOTBEH C MOMOLLITA Ha AeiloHM31paHa Boaa 3a 10 MuHytv npu 55°C;
¢ HeyTpanu3upate ¢ pasreop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbysa ynotpedara Ha pasTBOp Ha NOYMCTBALL NPenapaT Ha 6a3aTa Ha NUMOHeHa KICeNH, KoHLeHTpauus 0.1%, 33 6 MAHYTH;
d. OuHanHo M3nnakBaHe C AeiioH31paHa BOAA 3a 3 MUHYTI;
e. Tepmuyna ennoexuua npu Temneparypa noxe 90°C unm 194°F (makc. 95°C unm 203°F) 3a 5 munyTn unm go gocturare Ha AO=3000. Boaara, KoATo ce M3n0138a 3a TepMINUHATa Ae3nHexwLy,
TpA6Ba A1a 6be NpeyncTeHa.
f. V3cywasate npu 110°C 32 40 MHYTU. KOraTo MHCTPYMEHTT M3 KaHIOMMPaH yuacTbK, TPA0BA A e M3M0N38A NHXEKTOP 3a U3CYLIABAHETO Ha BBTPeLLHaTa YacT.
MpUroaHOCTTA Ha ZIpYril Pa3TBOPH, KOHLIEHTPALATA, BPEMETO ¥ TemnepaTypaTa TpA0Ba a Ce NPOBEPAT 1 NOTBBP/AAT OT NOTPE6UTENA, KaTo Ce Ca3Ba NIMCTOBKATa C TeXHUUECKNTE AHHY Ha NPOU3BOAMTENA.
10. /136epere 1 cTapTipaiiTe LKA CIOpe/ MPeMopbKITe Ha MPOU3BOAUTENA Ha YCTPOIICTBOTO 33 MieHe.
11. Cneqt MpUKNiouBaHe Ha LMKBAA Ce yBEPETe, Ye BCHUKY eTani v NapameTput ca NoCTUrHaTu.
12. Hoceiikin npeanasHin CpeacTsa, v3Baete U3AEMNATA OT YCTPOICTBOTO 3a MHeHe 1 1e3MHEKLIA, KOraTo LIMKBTBT NPUKIIUM,
13. AKO € Heo0Xo/11Mo, W3LiezieTe U3MLLIHATA BOAA 11 MOACYLLETE C NOMOLLTA Ha MONUBALLA KbpNa, KOATO He Mycka MbX.
14. Ornenaifte BCAKO U3E/Me 33 OCTATbUY OT 3aMbPCABAHE 1 1Nkt € U3CHXHano. AKO 1Ma OCTaHany 3aMbpCABAHIR, OBTOPETe NPOLECa Ha MOUMCTBAHE, KaKTO e 0nvcaH No-Tope.

[ I U N}
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NnoaAPBHXKA, UHCNEKLIAA U TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

3a BCYKI MHCTPyMeHTI Ha Orthofix, KOUTO Ca C eTKeT 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, TpAbBa Aa ce CMa3BaT CNeAHNTE YKa3aHuA.

Beuuki onucak no-g0y GyHKLMOHANHY NPOBEPKY U MHCTIEKLMY Ce OTHACAT U 32 B3aUMOBPB3KUTe C APYTY UHCTPYMEHTY WU KOMMOHEHTH.

PexumuTe Ha MoBpeza No-10Ny MoXe a Ca NPUYNHEHI OT KPas Ha NONIe3HKA XIBOT Ha NPOAYKTa, HenpaBuHa ynoTpe6a Ui HenpasuiHa MoAAPbXKA.

Orthofix He NOCOUBA M3PUYHO MAKCUMANHIA BPOIA Ha yOTPEOUTE 33 MEAMLIAHCKWTE U3AeNKA 33 MHOTOKPATHa ynoTpeda. one3HUAT XUBOT Ha Te3u U3Aenna 3aBIUCH OT MHOTO (aKTOpH, BKAKUATENIHO OT MeTOza

Yl NPOABMKUTENHOCTTA HA BCAKA yroTpe6a 1 0T paborata Mexzly otaentuTe ynotpebu. Hai-nobpuTe meToan 3a onpezenae Ha kpad Ha eKCnoaTaLMoHHIAA XVBOT Ha MeAVLIMHCKOTO U3Aenvie Ca BHUMATeNHaTa

WHCMEKUYA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHe Ha W3AenueTo npea ynotpeda. 3a CTepunHuTe U3Aeus e onpezenet 1 YTBbPAEH Kpail Ha eKCNoaTaLMoHHIA XUBOT, KaTo Toii Ce M0COYBa C JaTa Ha U3TUUGHETO My.

(neaBaLLTe 06LLM MHCTPYKLMM Ce OTHACAT 3a BCUUKY NpoykTh Ha Orthofix:

« BCuuKi MHCTPYMEHTI 1 KOMMOHEHTIA Ha MPO/lyKTUTe TPAOBA Ja Ce MPOBEPABAT BY3yaNHO Ha 406PO OCBETAEHIE 32 UACTOTa. AKO HAKOY 30HI He Ca ACHO BILZIMI, U3M101138aiiTe 3% PasTBOP Ha BOZOPOAIEH MPeKiAC,
33 /1 NPOBEPUTE 33 Hanue Ha OPraHVYHY OCTaTBLW. AKO MMa KDbB, Lile ce 06pa3yBaT Mexypueta. (11eq npoBepKaTa U3aenieTo TpAOBa Aa Ce U3MnakHe U 1 ce NOACYLLIN COPEA MHCTPYKLNTE, ZakeHin no-rope.

+ AKo BU3yanHata npoBepKa Noka3ga, ue U3ALAETO He e NOYMCTeHO NPABINHO, NOBTOPETE CTHMKNUTE 33 MOUCTBAHE 1 Ae3MHAEKLNA UnK U3XBbPAETE HLeNHeTo.

« Buykm uHCTpYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOZYKTa TPAOBA Aa Ce MHCMeKTIPAT BU3yaiHo 3a BCAKAKBY MPU3HALIM HA BAOLLABAHE Ha KAUeCTBOTO, KOETO MOXe A3 0Beze 0 HeyCneLHOTO UM U3non3BaHe
(KaTo HaNpUMep NyKHaTUHIA WA YBPEXaHe Ha NOBBPXHOCTUTe), KaTo TeXHUTe GYHKUMM TPAOBa Aa ObAaT TeCTBaHY NPeAN CTePUA3MPaHETO M. AKO IMa NOA03peHHA, ue HAKOM KOMMOHEHT Ui
VIHCTPYMEHT e fiedeKTeH, noBpeseH Ui HeraaexzeH, Toit HE TPABBA JIA CE U3[TOM3BA.

- [lpomykTute, npu KoUTo Ce HabMoa1aBa NPEKOMEPHO 3TbpKBaHe Ha 0603Hauena ko, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE V3MO0M3BAT.

- OctpoTata Ha pexelluTe UHCTPyMeHTY TpAOBa Aa Gbe NpoBepeHa.

« Korato uHCTpyMeHTITE NPEACTABAABAT YACT OT KOHCTPYKLUA, CPABHETE KOMMOHEHTHTE € KOMMOHEHTI OT ChLUVA BUA.

« [lpenn crepunu3auma cvMaxete WapHUpKTe 1 NOABIKHUTE YaCTH C MACN0, KOETO He Mpeul Ha CTepUIM3aLMAT C Napa, ChIACcHO UHCTPYKUMWTE Ha npou3BoauTend. He u3non3saiite nybpukanTi Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA WM MiHepanHo Macno. Orthofix npenopbysa ynoTpedata Ha CUNHO MPEUNCTEHO 6AN0 MAcNo, ChCTaBEHO OT MUHEPANHO MACTO € XPAHUTENHA UK GAPMaLleBTHYHA CTeMeH.

Kato obua npesatTieHa Mapka Orthofix npenopbuBa a ce CNa3BaT UHCTPYKUMWTE 33 ONepaTIBHaTa TeXHYKA, 3a 4 Ce 30erHaT MoBpe.y, CBbP3aHI C HenpaBuHa ynoTpeoa.
3 HAKOY MPOAYKTOBY KOZOBE MOXE Aa 1IMa CeLQyHIA MHCTPYKLIAW. Te3u MHCTPYKLMIA Ca CBbP3aHI C NPOIYKTOBIAA KOZL U Ca JOCTBMHY Ha CieLuanu3uparia yebcai Ha Orthofix.
(OcBeH T0Ba e BaxHO Aa Ce Ca3Ba npenopbuanara ot Orthofix npotieaypa 3a NounCTBaHe, 3a fia Ce W30erHaT noBpeay, CBbP3aHI C HenpaBiHa pabora.

OMAKOBAHE

33 npepoTBPaTABAHeE Ha 3aMbpCABaHe cnea cepuny3auua Orthofix npenopbyBa 13non3BaHe Ha eAHa OT CNEAHNTE CUCTEMM 33 ONaKoBaHe:

3. Onakosare B cvotgetcTaite ¢ EN1S0 11607, KoeTo e noaxoZALL0 33 CTepuau3aLia € napa 11 NpeanassaHe Ha MHCTPYMEHTITe v TaBuTe OT MexaHnuHa nopesa. Orthofix npenopbuyBa ynotpebata Ha
JBOJIHA 0NAKOBKA, CbCTaBeHa OT TPUNAMUHATHA HETbKaHa ThKaH, 113paboTeHa OT HeTbKaH noaunponunex U mentonayH nonunponuner (SMS). Onakokara TpA6Ba Aa bbje A0CTaTbUHO YCTOIUMBR,
333 Cbbpxa yerpoiictea Ao 10kg. B CALL Tpabea aa ce 3non3sa osobpena ot FDA onakoBka 3a crepuni3auig, a coorgetcrieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e sapbmxutenyo. B EBpona Moxe fa ce u3non3sa
0MaKoBKa, KOATO e B cboTeTcTBe C EN 868-2. lperbHeTe onakoBkara, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbriacHo npoueca, yebpaeH cnoped IS0 11607-2.

0. TBbpAV KOHTeliHepU 3a CTepuAM3aLya (KaTo TBBPAY KOHTERHepH 3a cTepunin3auiuA Ha Aesculap JK cepus). B EBpona mMoxe Aa ce 13n01138a KOHTeliHep, KoiTo e B cboTeTCTBHe ¢ EN 868-8. He nocTasiite
JOMBAHUTENHY CUCTEMU WA UHCTPYMEHTH B @AMH U CbLL KOHTEVHep 3a CTepun3aLine.

Bcaka apyra crepunHa 6apuepHa onakoBKa, KosTo He e Banuaupara ot Orthofix, TpAGBA a ce BanUAMPa T OTAHOTO 3PABHO 3aBEAICHIE CIMIACHO MHCTYKLIAUTE Ha NPoU3BOANTENS. KoraTo 060pyaBaHeTo
U mpoLiecHTe ce pa3niuyasar ot BanuauparnTe ot Orthofix, 3apaBHoTO 3aBefetie TPAGBA J1a NPOBEPU AAMM MOXe [a Ce MOCTUTHe CTEPUIHOCT, KaTo M3non3ea Banuaupatute ot Orthofix napametpu.
He nocTassiie A0MbAHUTENHI CHCTEMY WM UHCTPYMEHTI B TaBATA 33 CTepUAM3ALIA. VMaiiTe MpeaBI, Ye ako TaBaTa e MIPEToBAPeHa, Pe3yNTaThT 0T CTepUAM3aLMATA He MOXe Aa ce rapaHTipa. 061oTo
Terno Ha 00BUTATa TaBa C MHCTPYMEHTU He TpAGBa Aa HajBuLasa 10kg.

CTEPWIU3ALMA
lpenopbuBa ce ctepunu3auns ¢ napa cbrmacko EN 1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auvara ¢ ra3oa nnasma, Cyxa TonanHa U etuneos okas TPABBA JIA CE 364rBa, Tbit KaTo He e BanuaupaHa
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3saiiTe 0f06peH, NPaBUNHO MOALbPaH 11 KaMbPUpaH napek cTepunu3aTop. KauecTBoTo Ha napata TpAbBa Aa Gbje NOAXoASILO, 33 Aa Gbje NpoLechT edekTiBeH. He Hagsuwwagaiite 140°C (284°F).
He nocTasaifre TauTe eAHa BbPXY Apyra no Bpeme Ha cTepunu3aua. (epuni3vpaiiTe B aBTOKNaB C Napa, 13n0N13Baiikin GPaKLIMOHeH NPEBaKyyM LK UK rPaBIATALIMOHEH UMKBA CbrAacHo TabnuuiaTa no-aony:

Tun napeH crepunusarop [paButauusa MpeBakyym MpeBakyym NpeBakyym
3abenexku He ce m3non3ga 8 EC - He ce u3non3ga B CALL YkazaHua Ha (30
Wit Tenneparypa 132 (270°F) 132 (270°) 134°C (2730) 134°C (273°F)
Ha n3naraxe
MuHumanHo Bpeme Ha n3narate 15 MUHYTH 4 MuHyT™! 3 MUHYTH 18 MuHyTH
Bpewme 3a cyLweHe 30 MUHyTH 30 MuHyTH 30 MuHyT 30 MuHyTI
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix npenopbyBa BuHark Aa U3non3Bare UVKB Ha NPeABAPUTENHO BAKyyMUPaHe 3a NapHa CTepUn3aLn. [paBUTALMOHHIAT LMK € BanWAMPaH CAMO 3 ONAKOBKM, HO Ce MPenopbyBa camio KOraro He
€3 AOCTBNHY AT onuMA. [PABUTALMOHHHAT UMKBA He € BanuAMPaH 3a CTEPUNM3aLMA B TBbPAN KOHTEHepH.

CbXPAHEHUE
(CbXpaHsBaifTe CTEPUNU3NPAHITE UHCTPYMEHTI B CTEDUNM3ALIOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO It YACTO MACTO, Y CTaitHa Temneparypa.

OTKA3 0T 0TFOBOPHOCT

JHcTpyKUNuTe, npefocTasexy no-rope, ca Banuanpary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onicaHye Ha noaroToBKaTa 3a (1) 06paboTkaTa Ha W3henve 3a eAHOKPaTHa ynNoTpeba 3a Heroata MbpBa KAMHIYHA
ynotpeda v (2) 3a 06paboTKaTa Ha M3AEAME 33 MHOTOKPaTHA ynoTpeda 3a HeroaTa NOBTOpHa ynoTpeba. OTFOBOPHOCT Ha NMLETO, MPOBEX/ALLIO NOBTOPHaTA 06paboTKa, € Aa ce yBepH, Ye T4 NOCTUra
enaHyA pe3ynTaT Ny PeafiHo U3non3BaHuTe B NomeLLieHveTo 3a 06paboTka 06opyaBaHe, MaTepuany 1 nepcoan. 0bukHOBeHo ToBa U3ICKBa NPOBEPKa 1 PYTUHHO HabMiozieHIe Ha npoLeca. Mpouecute no
NOYMCTBAHETO, 1E3MHOEKLMATA 11 CTEpUAN3aLIATA TPAOBA Aa baT a/1eKBaTHO I0KYMEHTUPaHU. BCUUKIN OTKNOHEHIA 0T NpeAoCTaBeHITe MHCTPYKUWY 33 06paboTka TpAOBa Aa GbAAT HAANEXHO OLeHeH! 3a
eQEKTUBHOCT U MOTEHUVNHI HeXeNnaHun NOCNeACTBUA 1 1a ObaT aAeKBATHO JJOKYMeHTUPaHV OT NIMLIETO, KOETo MPOBEX/ia NOBTOPHaTa 06paboTka.
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NHOOPMALIUA 3A MOYNCTBALLINA MPENAPAT
Orthofix 13n0n138a cneaHwTe NOYNCTBALLY NPenapaTin No BpeMe Ha BanuaaLiATa Ha Te3i NPENOPbKIA 33 MbPBOHAYANHATA 06paboTKa.

Te3u noUMCTBALLM NPENapaTy He Ce NOCOUBAT B 3aMAHA Ha APYrv AOCTBNHY NOUMCTBALLY NPENAPaTH, KOUTO MOTaT Aa NOCTUTHAT YAI0BNETBOPUTENHIA PE3yATaTH:
+ 33 pbyHo npeaBapuTenHo nouncteate: Neodisher Medizym

KOHLEHTPa

+ 32 pbuHo nouncteare: Neodisher Mediclean

KOHLIEHTPd

uma 2%

uma 2%

« 33 aBTomatiauparo nouncreane: Neodisher Mediclean

KOHL|EHTPa

uma 0.5%

Bpb3ka ¢ nponsBoautens
Mons, cBbpxeTe ce ¢ Batuua mecteH Tbprogcki npeacTasuten Ha Orthofix 3a noeue noapobHOCTH 1t nopbuka.

BHUMAHWE: Oeepantuar 3akox (CALL) orpannuasa npoaax6ara Ha T0Ba yCTpOIACTBO — Camo OT W N0 HapeXAaHE Ha Nekap.

CumBon

Onucanue

Cli] | A\

KoHcynTupaiiTe ce C uHCTPYKuMuT 33 ynoTpe6a

BHUMAHMWE: KoHcyntipaiiTe ce ¢ MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba 3a BaHa
npezynpeauTenHa uHGopmauva

@

EnHokpatHa ynotpeba. Jla He ce U3n013Ba NOBTOPHO

STERILE| R

CTEPUHO. (repunianpaHo upe3 06nbuBaHe

HECTEPWIIHO

IREF| | [LOT|

KatanoxeH HOMEp

Homep Ha naptiza

w

(Cpok Ha roaHoCT (roanHa-mecel-AeH)

c E 0123

Mapkupogka,CE" 32 CbOTBETCTBYe C NPUNOXKUMMUTE eBPONEIACKI ANPEKTUBY/pernameHTi

]

il

[laTa Ha npou3BOACTBO

Mpowussoauten

®

He u3non3gaiite, ako onakoBKata e 0TBOPEHa WK noBpeaeHa

Rx Only

BHAMAHWE: Oegepantoto 3akoHopaTenctso Ha CALLl n3uckBa ToBa yCTpOiiCTBO A Ce NPOAaBa eANHCTBEHO OT N1ekap N N0 NPEANKCaHie Ha lekap.
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PQ GBM C01/22 (0424531)

T G-Beam

Fusion Beaming System c E 0123

Naudojimo instrukcija gali bati keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

APRASYMAS

,G-Beam™ Fusion Beaming System” skirta naudoti esant specialiems poreikiams, susijusiems su progresavusia pédos ir kulkSnies deformacija ir rekonstrukcijos proceddromis patyrus trauma. Sistema skirta gydyti neuropatines
deformacijas, pvz., Sarko, kai reikia atlikti vidiniy ir (arba) Soniniy daliy artrodeze, kartu atliekant (arba ne) korekcine osteotomija, taip pat skirta sanariy artrodezei vidurinéje ir uzpakalingje pédos dalyje atlikti.
,G-Beam™ Fusion Beaming System” susideda i$ dviejy skirtingy skersmeny implanty, kad baity galima pasirinkti optimaly implanta pagal skirtinga pacienty anatomija, ir instrumenty, apimanciy specialy
,G-Beam" sterilizavimo padékla.,,G-Beam™ Fusion Beaming System” sukurta naudojant instrumentus ir taikant metodikas, sukurtas operacijai supaprastinti.

MEDZIAGA
Implantai pagaminti i$ nertidijanciojo plieno (AISI 316 LVM).

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,G-Beam™ Fusion Beaming System” skirta jterpti | pédos ir kulkSnies kaulus siekiant sulygiuoti, stabilizuoti ir uzfiksuoti kaulus jvairiy luziy, osteatomijos, artrodezés ir rekonstrukcijy atvejais.

Ji skirta 1ziy ir osteotomijos fiksacijai atlikti, naudoti per rekonstrukcijos procediras, esant pédos ir kulksnies kauly, jskaitant padikaulj, pleiStakaulj, ¢iurnakaulj, laivakaulj, kulnakaul] ir Sokikaulj, nesuaugimui
ir atrodezei. Konkretus pavyzdys: vidinés ir Soninés dalies artrodezé dél neuropatinés osteoartropatijos (Sarko osteoartropatijos).

KONTRAINDIKACLJOS

1. Atvira epifizé.

2. Aktyvus osteomielitas arba giliyjy audiniy infekcija operuojamoje vietoje.

3. Uzkréstos opos.

4. Pacientai, kuriy buklé, chirurgo nuomone, gali pakenkti gydymo rezultatams.
5. Jtariama arba ligos istorijoje uZfiksuota alergija metalui ar jo netoleravimas.

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant j fizinés
ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, taikomos kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE ,G-Beam™".

NAUDOJIMO PASTABOS

Gaminys skirtas naudoti tik profesionalams. Chirurgai, prizidrintys, kaip naudojamas gaminys, turi puikiai iSmanyti ortopedinio fiksavimo proceddras ir biti gerai susipazine su prietaisais, instrumentais
ir chirurginémis procedaromis, jskaitant taikyma ir nuémima. Jei pageidaujate iSsamios operacinés technikos instrukcijos, kreipkités j,Orthofix" arba vietinj platintoja.

Visi,Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biti naudojami kartu su atitinkamais ,Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biiti atliekamas su specifiniais , Orthofix”
instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

BENDRIEJI JSPEJIMAI

1. Kad jtaisas biity sékmingai naudojamas, svarbu prie$ operacijq atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgine technikg ir tinkamai pasirinkti bei jstatyti implanta.
2. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

3. Implantuoty jtaisy niekada negalima naudoti arba sterilizuoti pakartotinai. ISimto metalinio implanto niekada negalima implantuoti pakartotinai.

4. Visus implantus, kurie kontaktavo su kaulais, krauju ir (arba) organizmo skysciais ir kurie nebuvo implantuoti, reikia iSmesti.

5. Instrumentai, vieliniai kreipikliai ir varZtai turi bati laikomi astriais objektais.

6. Instrumentai yra pagaminti is medziagy, kurios néra skirtos naudoti objektams, paliekamiems paciento kino viduje visa apimtimi arba iS dalies, nes jie gali luzti.
7. Naudojant per mazo dydzio,,G-Beam™, implantas gali |0Zti arba neveikti.

8. Naudojant per didelio dydzio,,G-Beam™, galima pazeisti kaulg ir (arba) jis gali 10zti.

9. Patarkite pacientui, kad jis chirurgui pranesty apie bet kokius nejprastus operuotos vietos pokycius. Fiksacijos vietoje aptike pokyciy, atidZiai stebékite pacientus.
10. Draudziama kaip nors keisti instrumenty konstrukcija.

11.,G-Beam™ neskirta priedui priverzti arba fiksacijai stuburo srityje atlikti.

12.,G-Beam™ visada implantuokite ir Salinkite specialiais,, Orthofix” instrumentais, nebent nurodyta kitaip.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pasirlpinkite, kad operacinéje bty visi reikalingi komponentai.

2. Prie$ naudodami atidziai patikrinkite visus komponentus. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.
3. Su gaminiu elgtis ir jj laikyti reikia atsargiai. Subraizius arba pazeidus komponenta, gali sumazéti gaminiy stiprumas ir atsparumas nuovargiui.

4. PrieS naudodamas per operacija, naudotojas privalo jsitikinti, kad visi instrumentai veikia, kaip numatyta.
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5. Kaniuliuotus instrumentus prie$ naudojant reikia patikrinti ir jsitikinti, kad kaniuliuotoje srityje néra kamsciy. Per ja reikia prakisti tinkamo dydZio vielinj kreipiklj ir patikrinti, ar jis slysta lengvai.

6. [sitikinkite, kad grezimo ir pjovimo jrankiai yra atris.

7. Pasirinkite atitinkamo spalvinio kodo instrumentus, skirtus naudoti su pasirinktu implantu, kuris bus naudojamas.

8. |vesdami vielinj kreipiklj, grezdami, jvesdami ,G-Beam™", jj iStraukdami ir kitais butinais atvejais stebékite procesq naudodami vaizdo intensyvinimo priemones. Kiekvieno paciento atveju bitina pasverti
fluoroskopijos nauda ir rizika, susijusia su radiacijos poveikiu.

9. Jei pries operacij pacientas gali aktyviai lankstyti didziojo pirsto padikaulio pirtakaulio sanarj Zemyn, plantarinio metodo taikyti nerekomenduojama, nes galima pazeisti pado plokstele, vieng arba abi
lenkiamojo raumens sausgysles ir galimai sezamoidinius kaulus.

10.Prie§ jvesdami, ant 7,4mm skersmens,, G-Beam™" visada uzdékite pasirinktg antgalj.

11. Grezdami, stenkités nesustabdyti siaurojo grazto galo sanario linijoje, kad joje neatsidurty,,G-Beam™" sriegiai.

12. Saugokités, kad jvedant vielinj kreipiklj ir greziant neisljsty Sokikaulio uzpakaliné Zievé / subchondrinis kaulas ir taip baty uZtikrinta gera kaulo atrama.

13. sitikinkite, kad pradiniai sriegiai remiasi j Sokikaulio pagrindine dalj arba kaklelio / pagrindinés dalies jungiamaja sritj, o galiniai sriegiai remiasi | padikaulio galvutés subchondrinj kaula.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

. Implanto atsilaisvinimas ir fiksacijos praradimas.

. Implanto sulinkimas, luzimas arba kitoks pazeidimas.

. Implanto pasislinkimas / dislokacija.

. UZdelstas suaugimas, netinkamas suaugimas arba nesuaugimas.
. Sustipréjusi fibrozinio audinio reakcija.

. Kaulo ir minkstyjy audiniy infekcija.

. Nervy ir kraujagysliy, minkStyjy audiniy arba kaulo pazeidimas.
. Skausmas po operacijos.

. Jautrumo metalui reakcijos.

10. Jautrumas rando vietoje / minkstujy audiniy dirginimas.
11.PaZeistos kaulo vietos sutrumpéjimas.

12.S3nario sustingimas ir sutraukimas.

13. Tromboemboliniai reiskiniai.

14. Avaskuliné nekroze.

15. Zaizdos gijimo komplikadijos.

16.L0Ziai dél aplinkiniy kauly nepakankamumo.

O 0~ O U AW N —

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj fiksavimo jtaisa, gali kilti bet kuriuo
metu netinkamai naudojant, dél medicininiy prieZasciy arba jtaisui sugedus. Kad chirurgas sékmingai naudoty jtaisus, svarbu pries operacijq ir jos metu atlikt reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas
ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti jtaisus.

MRT SAUGOS INFORMACIJA
,Orthofix G-Beam™" nebuvo jvertinta dél saugumo ir suderinamumo MR aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. ,Orthofix G-Beam™" saugumas MR aplinkoje nezinomas.
Skenuojant pacienta, kuriam implantuotas $is jtaisas, pacientas gali biti suZalotas.

PAVOJAI DEL PAKARTOTINIO , VIENKARTINIO NAUDOJIMO* JTAISO NAUDOJIMO

Implantuojamas jtaisas*

VIENKARTINIS” Orthofix implantuojamas jtaisas™ Zymimas simboliu ®, esanciu ant gaminio etiketés. ISémus i$ paciento, implantuojama jtaisa* reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai/is dalies jvesti jZmogaus organizma atliekant chirurgine intervencing procedra, kuris po procedros organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
NIENKARTINIS” neimplantuojamas Orthofix jtaisas Zymimas simboliu &, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant ,VIENKARTIN]”
neimplantuojama jtaisa, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie,, Orthofix” tiekiami jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Norédami suzinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perzidirekite gaminio etikete.

Sterilas
[taisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti kaip tokie. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nesterilis

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” iSoriniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS. ,Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy valymo ir
sterilizavimo procedry. Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.
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APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biti pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirmg karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.

- Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinot, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.

- Darbuotojai, kurie dirba su uztertais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procediras.

« Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty 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 bati kiek jmanoma mazesnis.

- Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi biti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai. Jei reikia imtis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj,,,Orthofix" svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukdja, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio etiketéje.

« NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

- Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.

- Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.

- Gaminiai, paZenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI bati naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti Klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterStais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi baiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikydamiesi sveikatos priezitiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. |pilkite }inda pakankamai plovimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpal ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuot vanden;.

4. Komponentq | tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisq valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius
nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpala Svirkstu isplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietais i$ plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su paSalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likudiai. SpindZius ar kaniules plaukite Svirkstu.
11. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty.

Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos prieZilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedary. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir
naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Bitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir
medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.
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Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos priezitros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddiry, dévékite 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 Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponent3 j tirpal atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

5. Kruopsciai $veiskite prietaisa valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol paalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpala SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq i§ plovimo tirpalo iStraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

. Sudékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisg su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,, Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5%
anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj. ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj 35kHz
daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likudiai.

11.18valytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad buty lengviau atlikti ¢ veiksma.

12. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédu, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

O o ~ O

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paSaliniy medziagy.

. | talpyklg pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vandenj.
. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant Zarmnas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu virkstu.
. Elementus iS tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vanden; injekcijoms (WFI).

. Kaniules SvirkStu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

. IStraukite elementa iS vandens ir nusausinkite.

9. Aprayta skalavimo procedara pakartokite.

10. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

11. Apzidrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedira.

[ N e A A T e O R S

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedura. Bikite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
. kaniuliy;
. ilgy aklinyjy angy;
susijungiandiy pavirsiy;
. sriegiuoty komponenty;
smrksqq pavnsm,
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. 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 prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Prie dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angu. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdekite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali bati pazeisti ir plovimo procedira gali bati nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medZiagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalg 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 tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviujy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj 10 minuciy 55°C temperatdroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix" rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rgstis;
. 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 temperattroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purkstuva.
K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperataros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pkeliy nepaliekancia Sluoste.
14. Kiekviena prietaisg apziirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

[SAINN OV S}
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TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.
Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sgsajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés prieziaros.
Jprastai, Orthofix” nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmeé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biidg ir trukme bei
prieZilra tarp naudojimy. Geriausi biidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas,
patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram ap$vietimui, ar jie Svarts. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzitréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia ismesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai isgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidzio prevencine priemone,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali bt pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetaingje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimu, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedara.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebdty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is 3iy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo budu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medZiaga turi biti pakankamai tvirta,
kad iSlaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg proces.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitiki EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas , Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
priezitiros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix” patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi viryti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie bidai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biti tinkama procesui, kad procesas biity veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimali poveikio trukmé 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
DZiovinimo trukmé 30 minuciy 30 minuciy 30 minudiy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuotg instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatdroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai proces reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.
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INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama $ias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.

Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:

Rankiniam pirminiam valymui:,Neodisher Medizym*
2% koncentracija

Rankiniam valymuiz, Neodisher Mediclean”

2% koncentracija

Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”

0.5% koncentracija

Gamintojo kontaktai
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix" pardavimo atstova.

DEMESIO: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietais3 galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Simbolis Aprasas

E]E A Zr. naudojimo instrukcijas

DEMESIO! Zr. naudojimo instrukcijas, kuriose pateikta svarbi perspéjamoji informacija

@ Skirta naudoti vieng kart3. Nenaudoti pakartotinai

STERILE| R

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS

| REF | | LOTI Katalogo numeris Partijos numeris
g (Galiojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)
c € 03 (E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus
&I “ Pagaminimo data Pagaminimas
@ Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista
Rx 0 nly DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus 5 prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uZsakymu.
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MS G-Beam

Fusion Beaming System c E 0123

Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum guna

Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

aml © orTHOFIX

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

HURAIAN

Sistem Rusuk Lakuran G-Beam™ telah direka untuk memenuhi permintaan khusus kecacatan lanjutan dan pembentukan semula trauma penggunaan kaki dan buku lali. Sistem ini dibangunkan untuk rawatan
kecacatan neuropatik, seperti Charcot, memerlukan pelakuran perubatan dan/atau kolum lateral, dengan atau tanpa osteotomi pembetulan serta untuk lakuran bersama dalam bahagian tengah dan belakang kaki.
Sistem Rusuk Lakuran G-Beam™ ini mengandungi dua jajaran implan diameter berbeza, direka untuk pemilihan implan optimum untuk anatomi pesakit yang luas dan sebuah instrumentasi termasuk Dulang
Pensterilan G-Beam yang khusus. Sistem Rusuk Lakuran G-Beam™ direka khusus dengan instrumentasi dan teknik yang telah dibangunkan untuk memudahkan pembedahan.

BAHAN
Implan adalah diperbuat daripada keluli tahan karat (AISI 316 LVM).

PENUNJUK PENGGUNAAN

Sistem Rusuk Lakuran G-Beam™ ini bertujuan untuk dimasukkan ke dalam tulang kaki dan buku lali untuk penjajaran, penstabilan dan fiksasi pelbagai keretakan dan osteotomi, lakuran dan pembinaan semula.
a bertujuan untuk pengikatan keretakan dan osteotomi, prosedur pembinaan semula, takcantum dan pelakuran tulang kaki dan buku lali termasuk tulang metatarsus, kuneiforme, tulang kuboid, navikular,
kalkaneus dan talus. Contoh khusus: pelakuran kolum tengah dan sisi terhasil daripada osteoartropati neuropatik (osteoartropati Charcot).

KONTRAINDIKASI

1. Epifisis terbuka.

2. Osteomielitis aktif atau jangkitan tisu dalaman pada tempat pembedahan.

3. Penqulseran berjangkit.

4. Pesakit dengan keadaan tersebut, pada pandangan pakar bedah, akan membahayakan hasil rawatan.
5. Alergi atau intoleran logam yang disyaki atau didokumenkan.

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Penting
untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau batasan. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau pra-cenderung
kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN G-Beam™.

NOTA BAGI PENGGUNAAN

Produk adalah bertujuan untuk kegunaan profesional sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan produk ini mesti mempunyai pengetahuan secukupnya tentang prosedur fiksasi ortopedik dan mengetahui tentang
peranti, instrumen dan prosedur pembedahan termasuk penggunaan dan penanggalan. Panduan teknik pembedahan terperinci boleh dibekalkan atas permintaan; sila hubungi Orthofix atau pengedar tempatan anda.
Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus,
diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

AMARAN UMUM

. Prosedur praoperatif, pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan implan yang sesuai ialah aspek penting untuk penggunaan peranti yang berjaya.
. Jangan gunakan sekiranya pembungkusan terjejas atau jika komponen dipercayai salah, rosak atau dicurigai.

. Peranti yang telah diimplan tidak boleh digunakan semula atau disterilkan semula. Implan logam yang dibawa keluar tidak boleh diimplankan semula.

. Mana-mana implan yang bertemu dengan tulang, darah dan/atau cecair badan dan tidak diimplan hendaklah dibuang.

. Instrumen, wayar panduan dan skru dianggap sebagai benda tajam.

. Instrumentasi dibuat daripada bahan yang tidak direka untuk ditinggalkan dalam badan pesakit, sama ada sepenuhnya atau sebahagian disebabkan oleh kepatahan.

. Penggunaan G-Beam™ mungkin mengakibatkan keretakan dan kegagalan implan.

. Penggunaan G-Beam™ bersaiz lebih besar mungkin mengakibatkan kecederaan dan/atau keretakan tulang.

. Nasihat pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif kepada pakar bedah. Pantau pesakit dengan teliti jika perubahan pada tempat fiksasi telah dikesan.
0.Reka bentuk instrumen tidak boleh diubah suai dalam apa-apa cara.

1.G-Beam™ tidak dimaksudkan untuk penyambungan atau fiksasi skru dalam tulang belakang.

12.Sentiasa mengimplan dan mecabut G-Beam™ dengan penggunaan peralatan Orthofix khusus, melainkan ditetapkan sebaliknya.
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LANGKAH BERJAGA-JAGA UMUM

1. Pastikan semua komponen yang diperlukan untuk pembedahan tersedia di dalam bilik bedah.

2. Periksa semua komponen secara berhati-hati sebelum digunakan. Integriti, kesterilan (sekiranya produk steril) dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak.

3. Pengendalian dan penyimpanan produk perlu dilakukan secara berhati-hati. Kesan calar atau kerosakan pada komponen boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan keletihan produk secara signifikan.
4. Sebelum digunakan untuk pembedahan, pengguna mesti memastikan semua peranti berfungsi seperti yang sepatutnya.
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. Peralatan terkanula perlu dimasukkan sebelum digunakan untuk mengesahkan kanulasi adalah bebas daripada rintangan. Wayar pandu bersaiz betul perlu melaluinya untuk memeriksa ia melungsur dengan mudah.

. Pastikan alat menggerudi dan memotong tajam.

. Pilih peralatan berkod wamna sesuai untuk impan yang dipilih yang akan digunakan.

. Skrin dengan penguat imej dengan pemasukan wayar pandu, penebukan dan pemasukan, pencabutan G-Beam™ dan bila-bila masa diperlukan. Dalam semua kes, manfaat fluoroskopi hendaklah ditimbang
bersandarkan risiko pendedahan radiasi ke atas kala pesakit individu.

9. Jika secara praoperatif pesakit mampu untuk plantarflex secara aktif sendi falangeal tulang metatarsus jari kaki, penggunaan plantar adalah tidak disyorkan kerana ini mungkin akan merosakkan plat plantar,

satu atau kedua-dua tendon fleksor dan mungkin juga sesamoid.

10. Sentiasa pasangkan G-Beam™ berdiameter 7.4mm dengan penutup akhir terpilih sebelum pemasukan.

11. Semasa menggerudi, elak menghentikan hujung gerudi sempit dalam garisan sendi untuk memastikan benang G-Beam™ tidak diletakkan dalam garisan sendi.

12. Elakkan memasukkan korteks posterior/tulang subkondral talus semasa pemasukan dan penebukan wayar pandu bagi mendapatkan pembelian tulang yang bagus.

13. Pastikan benang utama mempunyai pembelian tulang badan talar atau cabang leher/badan dan benang jela mempunyai pembelian tulang subkondral kepala metatarsus.
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KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

. Implan longgar dan kehilangan fiksasi.

. Pembengkokan, kepatahan atau kerosakan lain kepada implan.
. Pemindaan/pengehelan implan.

. Percantuman lewat, malcantum atau tidakcantum.
. Tindak balas tisu gentian yang meningkat.

. Jangkitan tulang dan tisu lembut.

. Kerosakan neurovaskular, tisu lembut dan tulang.

. Kesakitan pascapembedahan.

. Reaksi sensitiviti logam.

10. Kerengsaan tisu lembut/parut sensitif.
11.Pemendekan tulang terjejas.

12. Kekakuan sendi dan kontraktur.

13. Kejadian tromboembolik.

14.Nekrosis avaskular.

15. Komplikasi penyembuhan luka.

16.Kepatahan tidak mencukupi di tulang sekeliling.
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Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan
campur tangan pembedahan lanjut untuk menyingkirkan atau menggantikan peranti fiksasi luaran. Prosedur praoperatif dan operatifs termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakkan yang
sesuai bagi peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting di dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh pakar bedah.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI
Orthofix G-Beam™ masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan, penghijrahan, atau artifak imej dalam persekitaran MR.
Keselamatan Orthofix G-Beam™ dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh mengakibatkan kecederaan terhadap pesakit.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

Peranti Boleh Diimplan*

Peranti boleh diimplan*“SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol “®"yang dilaporkan pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan
Mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur untuk
sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan
Peranti tidak boleh diimplan “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol “®" yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Arahan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk. Penggunaan
semula peranti tidak boleh diimplan“SEKALI GUNA" tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Orthofix menyediakan peranti STERIL yang tertentu manakala yang lain adalah BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang dibekalkan STERIL adalah dibekalkan seperti itu. Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan terbuka atau rosak.

Bukan Steril

Kecuali dinyatakan sebaliknya, komponen-komponen fiksasi luaran Orthofix adalah dibekalkan BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersihkan dan disterilkan dengan
betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan yang disarankan. Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.
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ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran

« Alat yang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA” boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam
persekitaran Klinikal.

« Alat sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia yang
diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau pematuhan
berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali quna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.

- Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

« Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.

« Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.

- Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.

- Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.

« JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

- Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.

« Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.

« Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersinkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. lkut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion

dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

. Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11.Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
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PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran jika perlu.
Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.
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Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Keluarkan alat daripada larutan pencudi.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencuci temyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencudi berdasarkan bahan pencudi yang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff, masa 15 minit.
Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
. Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

. Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WF).

. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

9. Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

10. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

11. Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersinkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b. Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
. Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
. Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. Flakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang
disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
. Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194° F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai AO=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih.
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
10.Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.
11. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
14. Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.
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PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.
Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.
Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.
Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh
setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk alat yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa pengqunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan qunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

a. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam ISO 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau peralatan tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut
tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). JANGAN tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril stim Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan di EU - Bukan untuk kequnaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia.
Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix st sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses alat sekali guna dan alat berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan (2) memproses
alat berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya dengan
menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin terhadap proses.
Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan betul
untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.
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MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.

Agen pencudi ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:

Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym
kepekatan 2%

Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean
kepekatan 2%

Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean
kepekatan 0.5%

Hubungi pengeluar
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda butiran lanjut dan pesanan.

AMARAN: Undang-undang Persekutuan (AS) menyekat alat ini daripada dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

Simbol Huraian
Djﬂ A Rujuk arahan untuk Penggunaan PERINGATAN: Rujuk arahan untuk digunakan untuk maklumat peringatan penting
@ Sekali guna. Jangan gunakan semula
STERILE| R STERIL. Disterilkan dengan penyinaran
BUKAN STERIL
| REF | | LOTl Nombor katalog Nombor Lot
g Tarikh luput (tahun-bulan-hari)
( € 0123 Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan
&:I “ Tarikh pengilangan Pengilang
@ Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak
Rx only Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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RO G-Beam
Fusion Beaming System c E 023
Instructiunile de utilizare pot suferi modificari; versiunea cea mai actuald a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.

Informatii importante - cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

aml © orTHOFIX

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

DESCRIERE

G-Beam™ Fusion Beaming System a fost proiectat ca sd indeplineascd cerintele speciale privind aplicatiile de diformitdti avansate si reconstructie a traumelor piciorului si gleznei. Sistemul a fost creat pentru
tratarea diformitdtilor neuropatice, cum ar fi Charcot, care necesitd sudarea coloanei mediale si/sau laterale, cu sau fdrd osteotomii corective, precum si pentru imbindrile articulatiilor din interiorul pdrtii mijloii
si posterioare a labei piciorului.

G-Beam™ Fusion Beaming System consta din doud game de implanturi cu diametre diferite, concepute pentru o selectie optima a implantului intr-o gama largd de anatomii ale pacientilor, dar si din instrumentar care
cuprinde tava de sterilizare speciald G-Beam. G-Beam™ Fusion Beaming System este conceput cu un instrumentar si o tehnicd ce au fost create pentru a simplifica interventia chirurgicald.

MATERIAL
Implanturile sunt fabricate din otel inox (AISI 316 LVM).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

G-Beam™ Fusion Beaming System este conceput pentru a fi introdus in oasele piciorului si ale gleznei, in vederea alinier, stabilizdrii si fixdrii diverselor fracturi si osteatomii, suduri si reconstructii.

Sistemul este indicat pentru fixarea fracturilor si osteatomiilor, procedurile de reconstructie, consoliddri si imbindri ale oaselor piciorului si ale gleznei, inclusiv ale metatarsienelor, cuneiformelor, cuboidului,
calcaneului si talusului. Exemplu specific: sudurile coloanei mediale si laterale, rezultate datoritd osteoartropatiilor neuropatice (osteoartropatia Charcot).

CONTRAINDICATII

1. Epifize deschise.

2. Osteomielitd activd sau infectia profundd a tesuturilor la locul operatiei.

3. Ulceratii infectate.

4. Pacienti cu boli care, dupa pdrerea chirurgului, ar putea periclita rezultatul tratamentului.
5. Alergie sau intolerantd la metal, suspectatd sau documentatd.

Selectia adecvatd a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd selectati pacientii
si sd alegeti terapia optimd in functie de cerintele si/sau limitdrile privind activitatea fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat a interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatie sau este predispus la orice
contraindicatie, NU UTILIZATI G-Beam™.

NOTE PRIVIND UTILIZAREA

Produsul este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea produsului trebuie s detind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedicé si sa fie familiarizati cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald, inclusiv aplicarea si indepdrtarea. Indrumdri detaliate privind tehnicile chirurgicale sunt disponibile la cerere; contactati Orthofix sau distribuitorul dvs. local.

Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomandd a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzdtoare. Aplicarea lor se recomandd a fi efectuatd cu ajutorul
instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in manualul de tehnidi chirurgicale adecvat.

AVERTIZARI GENERALE

. Procedurile preoperatorii, cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a implantului reprezintd aspecte importante in utilizarea cu succes a dispozitivului.
. Nu folositi dacd ambalajul este compromis sau se considerd cd o componentd este deficitard, deterioratd sau suspectd.

. Dispozitivele implantate nu trebuie niciodatd refolosite sau resterilizate. Un implant de metal explantat nu trebuie reimplantat niciodatd.

. Orice implant care a intrat in contact cu osul, sangele si/sau fluidele corporale si nu a fost implantat trebuie eliminat.

. Instrumentele, firele de ghidaj si suruburile trebuie tratate ca deseuri tdioase.

. Instrumentarul este fabricat din materiale care nu sunt proiectate pentru a fi ldsate in interiorul corpului pacientului, fie ca intreg, fie pe parti, din cauza riscului de rupere.

. Utilizarea unui G-Beam™ cu dimensiune prea micd poate duce la fracturarea si esecul implantului.

. Utilizarea unui G-Beam™ cu dimensiune prea mare poate duce la leziuni osoase si/sau la ruperea osului.

. Recomandati-i pacientului sd semnaleze chirurgului orice schimbdri neobisnuite la locul operatiei. Monitorizati indeaproape pacientii dacd a fost detectatd o schimbare in locul fixdrii.
10. Designul instrumentelor nu trebuie modificat in niciun mod.

11.G-Beam™ nu este conceput pentru atasarea cu suruburi sau fixarea in coloana vertebrald.

12.Tntotdeauna implantati si indepartati G-Beam™ cu ajutorul instrumentarului Orthofix dedicat, exceptand cazul in care se specifica altceva.

O 00~ O\ AW N —

PRECAUTII GENERALE

1. Asiqurati-vd cd toate componentele necesare pentru operatie sunt disponibile in sala de operatii.

2. Examinati cu atentie toate componentele inainte de utilizare. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este nedeteriorat.
3. Sunt necesare manipularea si depozitarea atentd a produsului. Zgarierea sau deteriorarea componentei poate reduce semnificativ rezistenta mecanicd si rezistenta la oboseald a produselor.

4. Tnainte de utilizarea chirurgicald, utilizatorul trebuie s& se asigure ca toate instrumentele functioneaza conform destinatiei lor.
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. Instrumentele canulate trebuie inspectate anterior utilizarii, pentru a verifica canula sd nu fie obturatd. Firul de ghidaj cu dimensiunea potrivitd trebuie trecut prin aceasta, pentru a v asigura cd gliseazd cu usurintd.

. Asigurati-vd cd instrumentele de perforare si tdiere sunt ascuite.

. Selectati instrumentele adecvate, codificate prin culori, care vor fi folosite Ia implantul selectat.

. Monitorizati cu un amplificator radiologic de imagine, in timpul introducerii firului de ghidaj, precum si al perfordrii, introducerii si indepartarii G-Beam™, precum si oricand este necesar. In toate cazurile,
beneficiul fluoroscopiei trebuie pus in balantd cu riscul expunerii la radiatii pentru fiecare pacient.

9. Dacd, inainte de operatie, pacientul poate sd flexeze plantar articulatia metatarsofalangiand, atunci nu se recomandd abordarea plantard, deoarece astfel se poate deteriora placa plantard, unul sau ambele

tendoane flexoare si, posibil, sesamoidele.

10.Tntotdeauna asamblati G-Beam™ cu diametrul de 7.4mm cu capacul ales, inainte de insertie.

11.In timpul gauririi, evitati s& opriti capatul ingust al burghiului in linia articulatiei, pentru a va asigura ca nu plasatj filetele G-Beam™ in linia articulatiei.

12. Evitati penetrarea osului cortex/subcondral posterior al talusului, in timpul introducerii firului de ghidaj si al perfordrii, pentru a obtine o bund achizitie a osului.

13. Asigurati-vd cd filetul din fatd a patruns bine fn osul corpului talar sau fmbinarea gat/corp si cd cel din spate a patruns bine in osul subcondral al capului metatarsian.

oo~ o WL

POSIBILE EFECTE ADVERSE

. Slabirea implantului si pierderea fixdrii.

. Indoirea, ruperea sau altd deteriorare a implantului.

. Migrarea/dislocarea implantului.

. Consolidarea intarziatd, consolidarea incompletd sau in pozitie necorespunzatoare sau neconsolidarea.
. Formarea de tesut fibros fn exces.

. Infectarea osului si a fesutului moale.

. Vidtdmari neurovasculare, ale tesutului moale si ale osului.
. Durere postoperatorie.

. Reactii de sensibilitate la metal.

10. Cicatrice sensibild/iritarea tesuturilor moi.

11. Scurtarea osului afectat.

12.Rigiditate si contracturd articulard.

13. Evenimente tromboembolice.

14.Necrozd avasculard.

15. Complicatii privind vindecarea pldgii.

16. Fracturi de insuficientd la oasele din jur.

O 0~ O U AW N —

Nu se obtin rezultate bune in toate cazurile chirurgicale. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectrii dispozitivului, care sa necesite
0 noud interventie chirurgicald pentru a indeprta sau fnlocui dispozitivul de fixare internd. Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoaterea tehnicilor chirurgicale i selectarea si amplasarea adecvatd
a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de cdtre chirurg.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA UTILIZARII RMN
Orthofix G-Beam™ nu a fost evaluatd din punct de vedere al siqurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Nu a fost testat cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in mediul RMN. Siguranta Orthofix
G-Beam™ in mediul RMN este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vitdmarea sa.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”

Dispozitivimplantabil*

Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,®" semnalat pe eticheta produsului. Dupé indepértarea de la nivelul pacientului, dispozitivul implantabil*
trebuie eliminat.

Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor siimplicand riscuri de sandtate pentru pacienti.

(*): Dispozitiv implantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a ramane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 zile este considerat dispozitivimplantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ,&" semnalat pe eticheta sau indicat in ,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i implicand riscuri de sanatate pentru pacienti.

Produse STERILE & NESTERILE
Orthofix oferd anumite dispozitive STERILE in timp ce altele sunt furnizate NESTERILE. Examinati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele sau kiturile fumizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare. Continutul pachetului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daci ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Nesteril

Cu exceptia cazuluiin care sunt notate altfel, componentele de fixare externa Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomand ca toate componentele NESTERILE sa fie curitate si sterilizate adecvat urmand
procedurile recomandate de curdtare si sterilizare. Integritatea si performanta produsului sunt asigurate numai dacd ambalajul este intact.
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE $I REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise fn conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald s
se asiqure cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate, DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru dlinic.

« Dispozitivele de unicd folosingd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtii cu
specificatiile relevante. Consultatj eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de siqurantd conform procedurii unitdii de asistentd medicald.

« Sunt recomandate solutii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate In fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

« Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie sd fie pre-curdtate manual, inainte de spdlare automatd pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in
adancituri. Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe
eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau burei de sarma.

Limitari ale reprocesarii

- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisa reprocesarea.

- Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murdariei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum
30 de minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea sitransportul instrumentelor folosite trebuie s fie strict controlate, pentru a minimiza riscurile
posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedura poate fi omisa in cazul curdtarii i dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o precurdtare si o curdtare manuald (descrisd mai jos).

Curdtarea prealabila manuala
1. Purtati echipament de protectie fin conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.
2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.
3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.
4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.
5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indepdrteazd toatd murdaria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.
. (ldtiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burefi de sarma.
. Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.
. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.
. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fard gaz.
0. Clatii componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.
1. Indepartati articolul din apa folosité pentru clitire si scurgeti.
2. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

= = = O ©° ~N

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdfare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate i la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siguranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tind seama de instructiunile furnizate de producdtorul agentului
de curdtare in ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului in agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.
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Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix va recomandd sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcaling.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asiqurati-vd ca solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

5. Frecati temeinic dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murddrie vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rasucire.

. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

. Indepdrtati dispozitivul din solutia de curdtare.

. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apa deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia s fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Clatiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11.Cldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringa pentru a facilita acest pas.

12.Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

13.Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantafard scame.

O o ~ O

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute preparatd cu apd pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asiqurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

4. (l4titi canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.
5. Indepartati articolele din solutie si scurgef.

6. Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepdrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (latiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepartati articolul din apa folosita pentru cltire i scurgeti.

9. Repetati procedura de clatire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantafard scame.

11.Inspectati vizual si repetai curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant
1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. (anule
b. Orificii infundate lungi
¢ Suprafete mate
d. Componente filetate
e. Suprafete aspre
. Folositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testdrilor.
. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.
. Asiqurati-vd cd atdt containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.
. Incircati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform instructiunilor
specifice furnizate de Orthofix. Ori de cdte ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.
6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau fn mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spalat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spalat.
7. Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.
8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incét sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incét orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.
9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeazd:
a. Precurdtare timp de 4 minute;
b. Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd
deionizatd timp de 10 minute la 55°C;
Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;
. (ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute;
. Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la AO=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd.
Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
(aracterul adecvat al altor solutii, concentratji, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cditre utilizator respectand fisa tehnicd a producétorului detergentului.
10. Alegeti si porniti un ciclu conform recomandrilor producatorului masinii de spalat.
11. Dupd finalizarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i toti parametrii au fost atinsi.
12. Purtand echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.
13.Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.
14.Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numadrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecdrei utilizdri, precum i manipularea intre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul viefii utile

a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmatoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apa oxigenatd cu concentratia
de 3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

« Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzdtor, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate fnainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si @ numarului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

«Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

- Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

« Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizatj silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorecta.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decdt atdt, este important sa se respecte procedura de curdtare sugerata de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE

Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmatoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN 150 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infasurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena obtinuta prin filare directd si polipropilend suflata topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizatd de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b. Redipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producétorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de
sterilizare. Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd fn cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscata si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile in timpul
sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu abur

Gravitatie

Pre-vidare

Pre-vidare

Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile
alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd i (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd fn mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinge adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.
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INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.
Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfdcator:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym

concentratie

- Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean

concentratie

- Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean

concentratie

Persoana de contact producator

2%

2%

0.5%

Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decét de citre sau la comanda unui medic.

Simbol

Descriere

[13]

A\

Consultati Instructiunile de utilizare

ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii importante de avertizare

@

De unicd folosintd. A nu se reutiliza

STERILE| R

STERIL. Sterilizat prin iradiere

NESTERIL

IREF|

[LOT]|

Numdr de catalog

Numdr lot

w

Data expirdrii (an-lund-zi)

c € 0123

Marcare CE in conformitate cu Directivele/Regulamentele Europene aplicabile

-l

il

Data fabricatiei

Fabricatie

®

Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx Only

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv doar de catre medic sau la comanda acestuia.
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Kullanim Talimatlari degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel versiyonu daima ¢evrimici olarak bulunmaktadir.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan 6nce okuyun

Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapcigina bakin

G-BEAM™ FUSION BEAMING SYSTEM

ml © orTHOFIX

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

ACIKLAMA

G-Beam™ Fusion Beaming System, ayak ve bilek aplikasyonlarinin incinme ve deformite rekonstriiksiyonlarinin ileri dzel gereksinimlerini karsilamak icin tasarlanmistir. Sistem, orta ve arka ayakta eklem fiizyonu
da dahil diizeltici oseotomi ile veya olmadan charcot gibi i ve/veya dig kolonlarin fiizyonunu gerektiren nevropatik deformite tedavileri icin gelistirilmistir.

G-Beam™ Fusion Beaming System &zel G-Beam Sterilizasyon Tepsisi de dahil olmak Gizere iki farkl implant ¢api araligina sahiptir ve genis lcekte hasta anatomisi icin optimum implant secimi icin tasarlanmistir.
G-Beam™ Fusion Beaming System, ameliyati kolaylastirmak amaciyla gerekli alet ve teknik ile gelistirilmistir.

MALZEME
Implantlar paslanmaz celikten (AISI 316 LYM) yapilmistr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

G-Beam™ Fusion Beaming System ayak ve bilek kemiklerine yerlestirilmek tizere cesitli fiizyon, rekonstriiksiyon, oseatomi ve kiriklarin dizilimi stabilizasyonu ve fiksasyonunda kullanilmasi igin Gretilmistir.
Metatarsal, kuneiform, kiiboid, navikiiler, kalkaneus ve talus da dahil olmak tizere ayak ve bilek kemiklerinin fiizyonu ve kink onarim, osteotomi ve kirik onarimi, rekonstriiksiyon prodesiirleri igin tasarlanmistir.
Spesifik mek: Noropatik osteoartropatiden (Charcot osteoartropati) kaynakli i ve dis kolon fiizyonu.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Aqik epifiz.
2. Ameliyat bdlgesinde aktif osteomyelit veya agir doku enfeksiyonu.

3. Enfekte dlser.

4. Cerrahin takdirine gdre hastanin durumunun tedavinin sonucunu etkileyebilecek olmasl.
5. Metal alerjisi veya intoleransi oldugu belgelenmis veya stiphelenilen hastalar.

Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlara uyma ve verilen tedavi rejimine uyma yetenedi sonuglan bilytk oliide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalar
g0z 6niinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi nem arz etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon gériilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasi halinde, G-Beam™ KULLANMAYIN.

KULLANIM NOTLARI

Uriin yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Oriiniin kullanimini denetleyen cerrahlar, ortopedik fiksasyon prosedilrlerini tam olarak bilmeli ve tirtintin uygulanmasi ve gkanimasi da dahil olmak tizere
cihazlar, aletler ve cerrahi prosediir hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Talep izerine ayrintili operatif teknik rehberi temin edilir; liitfen Orthofix veya yerel distribiitoriiniizle iletisime gegin.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon dirtinleri ilgili Orthofix implantlari, bilesenleri ve aksesuarlari ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlart ile, tiretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda dnerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

GENEL UYARILAR

. Preoperatif prosediirler, cerrahi teknik bilgisi ve implantin uygun sekilde segilip yerlestirilmesi, cihazin basariyla kullanilmasi igin dnemli faktorlerdir.

. Ambalajin bozulmus olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar grmiis veya siipheli olduduna inanilmasi durumunda cihazi kullanmayin.

_ Implante edilmis cihazlar asla yeniden kullanimamali veya yeniden sterilize edilmemelidir. Eksplante edilmis metal implant asla yeniden implante edilmemelidir.
. Kemik, kan ve/veya viicut sivilanyla temas etmis ve implante edilmemis implantlar atilmalidir

. Aletlere, kilavuz tellere ve vidalara keskin alet muamelesi yapiimalidi.

. Aletler, biitiin ya da kinlmalardan dolayr parcalar halinde, hastanin viicudunun icinde kalmasi igin tasarlanmamis malzemelerden yapilmistr.

. Ktk boy G-Beam™ vida kullanimi implantin kinlmasina ve bozulmasina yol acabilir.

. Bliyik boy G-Beam™ kullanim kemigin hasar gormesine ve/veya kinlmasina yol acabilir.

9. Hastadan, ameliyat bdlgesindeki olagandisi degisiklikleri cerraha bildirmesini isteyin. Fiksasyon bolgesinde bir degisiklik saptanmasi durumunda hastalar yakindan izleyin.
10. Aletlerin tasarimi higbir bicimde dedistirilmemelidir.

11.G-Beam™ omurgaya vida takilmasi veya fiksasyon icin tasarlanmamistir.

12.G-Beam™ i aksi belirtilmedikge her zaman 6zel Orthofix aletlerini kullanarak yerestirin veya cikartin.
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GENEL ONLEMLER
1. Operasyon icin gereken tiim parcalarin ameliyathanede mevcut oldugundan emin olun.
2. Kullanimdan dnce biitiin bilesenleri dikkatle inceleyin. Uriin biltiinlig, sterilite (steril tiriinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmast halinde garanti edilir
3. Uriin dikkatle kullaniima ve saklanmalidir. Bilesenin gizilmesi veya hasar grmesi, iirtinlerin dayanimini ve yorgunluk direncini biiyk dlgiide azaltabilir
4. Cerrahi kullanim 6ncesinde kullanici tiim cihazlarin amacina uygun calistigindan emin olmalidr.
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. Kaniillii aletler, kaniillerde obstriiksiyon bulunmadiginin teyit edilmesi icin kullanimdan 6nce incelenmelidir. Kolaylikla kaydigint kontrol etmek icin dogru ebattaki kilavuz tel kantilden gegirilmelidir.

. Delme ve kesme aletlerinin keskin oldugundan emin olun.

. Secilen implantin kullanimr icin renklerle kodlanmig dogru aleti secin.

. Kilavuz ucu yerlestirirken, delme islemi ve G-Beam™ yerlestirme ve cikarma esnasinda ve gerekli oldugu her durumda gériinti netlestirici kullanin. Her durumda, her bir hasta icin floroskopinin faydasi ile
radyasyon maruziyeti riski karsilastinimalidir.

9. Hasta, ameliyat 6ncesi bag parmak metatarsofalanjiyal eklemini tabanina dogru hareket ettirebiliyorsa (plantarfleks); bu, plan plantar plakaya, bir veya her iki tendona ve muhtemelen sesamoidlere zarar

verebilecedi icin plantar yaklagim tavsiye edilmez.

10. Yerlestirmeden Gnce her zaman 7,4mm capindaki G-Beam™ i secilen uc parcasi ile birlikte monte edin.

11.Delme sirasinda, G-Beam™ parcacigini eklem yerinin icine yerlestirmekten kacinmak i¢in, matkabin dar ucunu eklem yerinde durdurmaktan kaginin.

12.Kemigi dogru bicimde kavramak icin kilavuz ucunu yerlestirirken ve delme islemi sirasinda asik kemidinin arka korteks/subkondralina girmekten sakinin.

13.0ncil yivlerin talar kemidi gévdesini veya boyun/gvde birlesimini kavradidindan ve izleyen yivlerin subkondral kemidin metatarsal ucunu kavradigindan emin olun.
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OLASI ADVERS ETKILER

. Implantin gevsemesi ve fiksasyon kaybi.

.~ Implantin biikiilmesi, kinlmasi ya da implanta gelen diger hasarlar.
. Implant migrasyonu/dislokasyonu.

. Geg kaynama, yanlis kaynama veya kaynamama.
. Viiksek fibroz doku yaniti.

. Kemik ve yumusak doku enfeksiyonu.

. Norovaskiiler, yumusak doku ve kemik hasari.

. Ameliyat sonrasi agr.

. Metal hassasiyeti reaksiyonlari.

10. Hassas yara/yumusak doku tahrisi.

11.Etkilenen kemidin kisalmasl.

12. Eklem sertligi ve kontraktiird.

13. Tromboembolik olaylar.

14. Avaskiller nekroz.

15. Yaralanin iyilesmesi siirecindeki komplikasyonlar.
16.Kemik cevresinde yetersizlik kinklar.
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Her cerrahi olguda basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin gikarilmasl ya da dedistirilmesi
icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun seimi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak iizere preoperatif ve postoperatif prosedirler
cerrahin cihazlarin baganl uygulamasl icin goz 6niinde bulundurulmas gereken Gnemli etmenlerdir.

MRI GUVENLIK BLGILERI
G-Beam™, MR ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, migrasyon veya gériintii artefakti agisindan test edilmemistir. G-Beam
hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasyla sonuglanabilir.

™

in MR ortamindaki giivenligi

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

IMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar* iiriin etiketinde bildirilen“®" semboliyle belirtilir. implante edilebilir cihaz* hastadan ¢ikartildiktan sonra atiimalidir.
Implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden Gdiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihaz
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan bitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iIMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihaz, iiriin etiketinde bulunan“®"semboliiyle veya tiriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante edilemeyen
cihazlain tekrar kullaniminda ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tirtinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL ve STERIL OLMAYAN {riin
Orthofix, belirli cihazlan STERIL sekilde, bazi cihazlar ise STERIL OLMAYAN sekilde temin etmektedir. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin iriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler ilgili sekilde etiketlenir. Paketin igerigi ambalaj agimamis ya da zarar gérmenis ise STERILDIR. Ambalaj agilmi ya da zarar gérmils ise kullanmayin.

Steril Olmayan

Aksi belirtilmedidi stirece, Orthofix eksternal fiksasyon elemanlan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin
sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder. Uriin biitiinliigi ve performans yalnizca ambalajin zarar gdrmemis olmasi halinde garanti edilir.
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iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar

« "YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk Klinik kullanimlarindan 6nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.

« Tek kullanimiik cihazlar, ikindi bir kullanima uygun tasarlanmadiklanndan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik dedisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinligiinii tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya cok kullanimiik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.

- Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediriine gdre givenlik Gnlemlerini uygulamalidir.

« pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlar kullaniimasi dnerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanimalidir.

« Florir, klortir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlari iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.

- Salin soltisyonlanyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.

« Mentegeli, liimenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri ¢ikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ozel
bir 6zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofix “in web sitesinde Girtine 6zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye diriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.

« Metal fircalar veya celik yiinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan

«Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar izerindeki etkisi minimum diizeydedir.

« Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gre belirlenir.

« Valnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan drtinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa siire iginde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi igin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini drtiin. Bttin kullaniimig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike taslyan materyallerin kullanimi iin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullaniimasl,
toplanmasi ve tasinmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCIN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagida agiklanmistir) yapiimasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Sadlik kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadiindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda deterjan soliisyonuyla doldurun. Orthofi, deiyonize su kullanilarak hazilanmis, <%>5 anyonik siirfaktan ve enzim igeren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu kullaniimasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bilegeni soliisyona dikkatlice daldirin.

5. Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gdriiniir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin,
yumusak kil naylon bir firca kullanarak dndirme hareketi uygulayin.

6. Kaniilasyonlan bir singa kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik ytini kullanmayin.

7. Cihazi temizleme soliisyonundan ¢ikanin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Liimen veya kanilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11. Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

12. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi balatilmalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilgili saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, zellikle de triiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi tireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan Greticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
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Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun giivenlik nlemlerine ve prosediriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gdriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak Gizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.

5. (ihaz temizlik soliisyonu igerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir firayla iyice ovalayin. Liimenlerdeki, piiriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilarr gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dndiirme hareketi uygulayin.

. Kaniilasyonlan, sirnnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ti¢ kere durulaym. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayin.

. (ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan anindinilmis temizlik soltisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan
siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullanimasini 6nerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35 kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanimasini Gnerir. Dier
soltisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan direticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soltisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11.Kaniilasyonlan, piiriizli veya zor yiizeyleri, saflastirimig steril su ile en az {i¢ kere durulaymn. Kandiller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastinimasi icin bir sinnga kullanin.

12. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

13. Temizlik adimlart tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlan yukanda aiklandii gibi tekrarlanmalidir.

14.Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.
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Manuel dezenfeksiyon

. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere bitiin yiizeylere ulasmasini sagladiginizdan emin olun.
. Kaniilasyonlan, piriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soltisyonu ile en az {ic kere durulayin. Kaniilasyonlari durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir siringa kullanin.
. Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

. Kaniilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az ti kere durulaym.

. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

9. Durulama prosediiriini yukanda agiklandigi gibi tekrarlaymn.

10. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.
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Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle on temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kaniilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ FEslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e. Priizli yiizeyler
. Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883'e uyqun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
. Yikayici-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
. Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektore yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce triinler parcalarina
aynimalidir. Miimkiin oldugunca sokiilmii cihazin tim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidir.
6. Kaniilasyonlan, yikayic-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kandilasyonlar dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektor mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik ykama makinesinin tasiyicilaring, yikama makinesinin Greticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kér delikleri asag dogru edin.
9. Onayl termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
a. 4 dakika on temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°C'de 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soliisyonu kullanilmasini onerir;
Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullaniimasini dnerir;
. Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;
. A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°F'de (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinimig olmalidr.
110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kandilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektor kullanimalidir.
D\gerso\usyon konsantrasyon, slre ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.
10. Yikama makinesi {reticisinin onerilerine gdre bir dongii secin ve baslatin.
11. Ddngii tamamlandiginda, tiim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, déngilydi tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bogaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandidi gibi tekrarlayin.
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BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi

Birden fazla kullanim iin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.

Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.

Asagidaki ariza modlart rintin kullanim 6mriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 8mrii, her kullanimin yontemi ile stiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok

faktdre bagldir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz i¢in kullanim 8mriiniin sonunu belilemede en iyi yéntemdir. Steril cihazlar icin kullanim

omrii sonu tanimlanmig, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.

Asadidaki genel talimatlar tim Orthofix Griinleri icin gecerlidir:

« Tim aletler ve Griin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 1sik altinda gorsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadiqi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.

« Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden ¢ikarin.

«Tiim aletler ve tiriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.

« Uriiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin agin solmus oldugu driinler KULLANILMAMALIDIR.

« Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.

- (ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

- Sterilizasyondan dnce, mentese ve hareketli parcalar Greticinin talimatlarina gdre buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasatik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinlmis beyaz bir yag kullanimasini dnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanlis kullanimla iliskili hasarlardan kaginilmasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini Gnerir.
Bazi {iriin kodlart icin 6zl talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tiriin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini 6nlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini nerir:

a. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik tiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmig ¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ¢ift sargi kullaniimasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirliga kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargist kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, 150 11607-2 uyarinca dogrulanmis bir
prosese gore steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sert sterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplar gibi). Avrupa'da, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabmna ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmams dider tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, dreticinin talimatlanina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gdsterdidinde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agirt yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirligr 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmasl, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmas! icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhigi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist {iste koymayn. Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dngisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhigi 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharlr sterilizasyon icin her zaman bir n vakum ddngisti kullanilmasini Gnerir. Yer cekimi déngisii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadidinda uygulanmasi onerilir.

Yer cekimi donguisti sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamisti.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlann gegerliligi, (1) ilk klinik kullanimi igin tek kullanimlik bir cihazin ve ¢ok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi iin ¢ok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru aciklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izienmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siregleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlann digina ¢iktigi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidr.
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TEMIZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
« Manuel on temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon
« Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
- Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
9%0,5 konsantrasyon

Uretici firma iletisim bilgileri
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar

Simgeler Agiklama

Em A Kullanmadan ¢nce talimatlara bakin DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin
@ Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayn

STERILE| R STERIL. Isima ile sterilize edilmistir
STERIL DEGIL
|REF| | LOTl Katalog numarasi Lot numarasi
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)
c € 0123 (Eisareti, Avrupa Direktifleri/Kurallarina uygundur

&I “ Uretim tarihi Uretim
@ Ambalaj agilmis ya da zarar gormilg ise kullanmayn

Rx 0 nly DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar
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