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INDICATIONS FOR USE
The Orthofix Contours VPS, Volar Plating System, is intended for the volar fixation of fractures and osteotomies involving the distal radius.

DESCRIPTION
The Contours VPS is an anatomically contoured, Delta-shaped plate intended for volar applications to the distal radius. The benefits to utilizing a volar approach for fixation of distal radius fractures and
osteotomies are that the dorsal tissues are preserved asnd it may reduce the chances of tendon ruptures occurring.

The Orthofix Contours VPS Plate features an angled head with two rows of holes for placement of screws distally on the radius to secure bone fragments and provide stabilization. If a bone graft is required,
access to the site is made possible by the triangular opening in the plate that spans from the plate head to the distal portion of the shaft. The shaft of the Plate is placed proximally on the distal radius and offers
a variety of K-wire and screw placement options for secure fixation to the external surface of the bone. The device provides the stabilization and fixation necessary in the treatment of distal radius fractures and
osteotomies to allow early functional use of the hand.

CONTRAINDICATIONS

(ases in which there is active infection local to the operative site.

Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or where there is inadequate bone stock, bone quality, or anatomical definition.
Patients with metabolic bone disorders such as severe osteopenia, osteoporosis, osteomyelitis, poorly controlled diabetes mellitus and Paget’s disease.
Cases in which the Contours VPS Plate would cross joint spaces or open epiphyseal growth plates such as in skeletally immature patients.

Any time implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance.

Suspected or documented metal allergy or intolerance.

Any patient unwilling or incapable of following post-operative care instructions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Bone plates and screws must not be reused. Reuse could result in injury or reoperation due to breakage or infection. Do not attempt to resterilize implants that come in contact with body fluids.
The Contours VPS Plate has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. Contours VPS Plate has not been tested for heating or migration in the MR environment.
Smoking, chronic steroid use and the use of other anti-inflammatory drugs have been determined to affect bone healing and could potentially have an adverse effect on the

bone regenerate during fracture healing.

The Contours VPS Plate is available in a RIGHT and LEFT version, which are anatomically shaped. It is therefore important to select the correct plate. DO NOT use a plate

[abelled "RIGHT" for a left wrist and vice versa.

Itis essential that proper operative technique be followed for implantation. Please refer to the appropriate Operative Technique Guide.

(are should be used in the handling and storage of the implant components. The implants should not be scratched or otherwise damaged. Scratches may reduce the functional strength of the component.
Examine all Contours VPS components carefully prior to use to assure there is no damage to any of the components. If you believe a component to be faulty, damaged, or suspect DO NOT USE.
The Contours VPS Plate and Bone Screws should not be combined with components from another manufacturer or system.

Different metal types should not be used together. Combining implants of dissimilar metals may result in galvanic corrosion.

The Steri-Tray is for sterilization of Contours VPS components ONLY.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Bending or breaking of the plate or loosening, bending, or breaking of the bone screws in situ.

A secondary surgical procedure may be necessary to replace or remove the bone plate and screws.
Inadequate tissue surrounding the implant may cause localized irritation and/or pain.

Scar formation possibly causing pain and/or neurological compromise around nerves.

Non-union, delayed union, or mal-union could occur.

Bone loss or decrease in bone density, possibly caused by stress shielding.

Intractable pain.



« (omplications associated with metal sensitivity.
« Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery. Hemorrhage, hematoma, seroma, embolism,edema, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound infection, or damage to blood
vessels.

IMPORTANT
A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons, or device failures that require surgical re-inte vention to
remove or replace the plate or bone screws. Proper implantation and patient selection will greatly affect the results.

MATERIALS
The Contours VPS Plate and Bone Screws are currently available in titanium alloy. Please refer to the individual product labels for component materials.

[tis important that only components of similar materials are used together to eliminate the risk of galvanic corrosion.

STERILE AND NON-STERILE PRODUCT

The Volar plating system manufactured by Orthofix Srl is Gamma-sterile.

« Asetof templates has been developed specifically for the sterile version of the Volar plating system. The templates are provided in non-sterile configuration.

« Please review the product label to determine the sterility of each device.

- (Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

« Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following the recommended cleaning and sterilization procedures. Please refer to section below.
- 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.If a device needs
particular care in pre-cleaning, a product spedific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-cleaning

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

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

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

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

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

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

Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.



6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Amange medical devices to locate the cannulations in a vertical position and so blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 minutes;
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-onic surfactant and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°G;
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 minutes;
Final rinsing with deionized water for 3 minutes;
Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °Coor 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110 °C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

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

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

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

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

PACKAGING

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

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

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

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

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

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



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

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

SERVICE
For any information please contact your local distributor.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

IMPLANTABLE DEVICE*

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

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

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

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

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

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



Symbol

Description

(T3]

A\

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary information

@

Single use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after use (treatment) on patient.

stene

STERILE. Sterilised by irradiaton

NON STERILE

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

Date of manufacture

Manufacturer

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

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

Titanium and its Alloys
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Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili
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INDICAZIONI PER L'USO
II'sistema di placche volari Contours VPS di Orthofix & indicato per la fissazione di fratture volari e osteotomie che coinvolgono il radio distale.

DESCRIZIONE
Contours VPS ¢ una placca anatomica indicata per applicazioni volari al radio distale. L'approccio volare per la fissazione di fratture e osteotomie che interessano il radio distale garantisce la protezione dei tessuti
dorsali e riduce la possibilita che si verifichino lacerazioni del tendine.

La placca Contours VPS di Orthofix & dotata di una testa angolata con due file di fori per il posizionamento distale delle viti sul radio, al fine di fissare i frammenti ossei e garantire la stabilizzazione.

Se & necessario un innesto 0sseo, & possibile accedere al sito tramite un'apertura triangolare nella placca che si estende dalla testa alla porzione distale diafisaria della placca stessa. La parte allungata i trova
in posizione prossimale rispetto al radio distale e offre numerose opzioni di applicazione di viti e fili di Kirschner per garantire una fissazione ottimale alla superficie esterna dell'osso. Il dispositivo garantisce la
stabilizzazione e la fissazione necessarie nel trattamento di fratture e osteotomie che interessano il radio distale, per consentire al paziente di muovere precocemente la mano.

CONTROINDICAZIONI

«Inpresenza diinfezione attiva locale nel sito d'intervento.

« Incaso di pazienti con inadeguata copertura tissutale nel sito d'intervento chirurgico o in presenza di tessuto osseo, qualita ossea o definizione anatomica inadeguati.

- Pazienti con disordini relativi al metabolismo osseo come casi gravi di osteopenia, osteoporosi, osteomielite, diabete mellito non sotto controllo e malattia ossea di Paget.

«Incasiin cuila placca Contours VPS bloccasse I'articolazione o in caso di apertura delle fisi, come ad esempio nei pazienti che presentano uno scheletro non completamente sviluppato.
«Intuttiicasiin cui l'utilizzo dell'impianto vada a interferire con strutture anatomiche o prestazioni fisiologiche.

- Presunta o conclamata allergia o intolleranza al metallo utilizzato.

- Pazienti non disposti 0 non in grado di sequire le istruzioni per I'assistenza postoperatoria.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Vitie placche ossee non possono essere riutilizzate. In caso contrario potrebbero verificarsi danni o potrebbe essere necessario un secondo intervento chirurgico per rottura del mezzo di sintesi o per infezione.
Non tentare di risterilizzare |'impianto che entra in contatto con i liquidi corporei.

- Laplacca Contours VPS non ¢ stata valutata in termini di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM. Inoltre, non & stata testata per riscaldamento o migrazione in ambiente RM.

- Estato dimostrato che il fumo e |'uso cronico di steroidi e di altri farmaci antinfiammatori compromettono la quarigione ossea e possono avere effetti indesiderati sulla riparazione ossea durante il processo
di guarigione della frattura.

« La placca Contours V/PS & disponibile nella versione DESTRA e in quella SINISTRA, entrambe anatomicamente sagomate. £ pertanto fondamentale scegliere quella corretta. NON applicare una placca per
polso destro nel polso sinistro e viceversa.

- Efondamentale sequire la tecnica operatoria durante I'applicazione dell'impianto. Fare riferimento alla Tecnica Operatoria.

« Prestare la massima attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti dell'impianto. Non graffiare o danneggiare in alcun modo i componenti per gli impianti, poiché cio potrebbe ridurre
la resistenza funzionale del componente.

- Esaminare attentamente tuttii componenti di Contours VPS prima dell'utilizzo per verificare 'assenza di danni. Qualora si sospettasse la presenza di danni o componenti guasti, NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO.

- Non utilizzare la placca Contours VPS e le viti ossee insieme a componenti di altri produttori o provenienti da altri sistemi.

- Non combinare diversi tipi di metallo, poiché I'utilizzo di impianti prodotti con metalli diversi potrebbe causare corrosione galvanica.

- Utilizzare la cassetta di sterilizzazione SOLO per i componenti di Contours VPS.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Flessione o rottura della placca; allentamento, flessione o rottura delle viti ossee in sito.

- Potrebbe essere necessario un secondo intervento chirurgico per sostituire o rimuovere le viti e la placca ossea.
- Seil tessuto che circonda I'impianto non ¢ adeguato, potrebbe causare dolore e/o irritazione localizzati.

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

« Epossibile che si verifichino pseudoartrosi, ritardi di consolidazione o vizi di consolidazione.

- Perdita di sostanza ossea o diminuzione della densita ossea, potenzialmente causate da assenza di carico.



« Dolore intrattabile.

- Complicazioni associate alla sensibilita al metallo.

- Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico. Emorragia, ematoma, sieroma, embolia, edema, ictus, eccessivo sanguinamento, flebite, necrosi della ferita, infezione della ferita o danni
ai vasi sanquigni.

IMPORTANTE
Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsiin qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con
consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire la placca o le viti ossee. La corretta applicazione dell'impianto e la scelta del paziente influisce ampiamente sui risultati.

MATERIALI
La placca Contours VPS e le viti ossee sono attualmente disponibili in lega di titanio. Fare riferimento all'etichetta del singolo prodotto per verificare il materiale dei componenti.

£ importante combinare solo componenti di materiali simili per escludere il rischio di corrosione galvanica.

PRODOTTO IN VERSIONE STERILE E NON STERILE

II'sistema di placche volari prodotto da Orthofix Srl é sterile.

- Estato sviluppato appositamente un set di mascherine per la versione sterile del sistema di placche volari. Le mascherine vengono fornite in configurazione non sterile.

- Esaminare I'etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

« Il contenuto della confezione & STERILE, a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se a confezione € stata aperta o danneggiata.

« Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. Fare riferimento alla sezione sequente.
- Lintegrita 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 IS0 17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria & tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

- | 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 I'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

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

i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo
i potenzialirischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

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

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



3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina, con un detergente di base contenente
una quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.
4. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere 'aria intrappolata.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole
morbide, rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.
. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.
. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.
. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.
. Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.
0 Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.
1. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.
2. Asciugare manualmente il componente in modo accurato, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui di tessuto.
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PULIZIA

Considerazioni generali

Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco si incrosti.
II'processo di pulizia automatico ¢ pit riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. Il personale deve sempre sequire le precauzioni

e le procedure di sicurezza della struttura sanitaria relative all'utilizzo dell'equipaggiamento protettivo. In particolare, il personale deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore del detergente per
utilizzare correttamente il prodotto. Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua concentrazione.
Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Pulizia manuale

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

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

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

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

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

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

. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢. Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;
d. Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;
e. Disinfezione termica ad almeno 90°C 0 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge AO=3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata ;
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

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

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

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

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

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

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio.
Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni 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 15O 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa € possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

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

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

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

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

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

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

Tipo di sterilizzatore a vapore A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
Note Non per ['uso nell'Unione europea - Non per ['uso negli Stati Uniti Linee quida dell'OMS
ESP‘};‘;‘gg;mma 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134 (273°R) 134 C273°R)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita & stato approvato sono per gli involucri, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano
disponibili alternative. Il ciclo di gravita non € stato convalidato per la sterilizzazione in contenitor 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 'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso a struttura apposita, consequa 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 conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

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

ASSISTENZA
Per qualsiasi informazione, contattare il rivenditore locale.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.
RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

II'dispositivo impiantabile* "MONOUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo R 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 |'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

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

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE
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.
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Simbolo

Descrizione

BH

YA

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

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

®

Monouso. Gettare dopo I'uso

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

e

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE

Codice

Numero di lotto

=

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

c €0123

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

Data difabbricazione

Produttore

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

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato

Titanio e relative leghe
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

FR Volar Plating System

( € 0123

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

Informations importantes - a lire avant toute utilisation

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

CONTOURS VPS

Plaque palmaire

al © orRTHOFIX

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

INDICATIONS D'UTILISATION
La plaque palmaire Orthofix Contours VPS (Volar Plating System) est destinée a la fixation palmaire des fractures et des ostéotomies du radius distal.

DESCRIPTION
Le dispositif Contours VPS est une plaque de forme anatomique (en delta) destinée aux applications palmaires au niveau du radius distal. 'approche palmaire est avantageuse dans la fixation des fractures
et ostéotomies du radius distal car elle permet de préserver les tissus dorsaux et de réduire les risques de rupture des tendons.

La plague Orthofix Contours VPS comporte une téte angulaire et deux rangées de trous pour le placement distal des vis sur le radius, afin d'assurer la fixation et la stabilisation des fragments osseux. Dans le cas
ol une greffe osseuse est requise, I'acces au site est rendu possible par ['ouverture triangulaire de la plaque, laquelle s'étend de la téte de la plaque a la partie distale de la diaphyse. Le corps de la plaque est
placé en position proximale, au niveau du radius distal, et dispose de plusieurs options de placement de vis et broches de Kirschner dans le but d'assurer une fixation solide a la surface externe de 'os.

Le dispositif offre a stabilisation et I'immobilisation nécessaires au traitement des ostéotomies et fractures du radius distal pour permettre de retrouver un usage fonctionnel de la main rapidement.

CONTRE-INDICATIONS

« (as d'infection locale active au niveau du site opératoire.

- Patients présentant une couverture de tissus inadaptée au niveau du site opératoire, ou un capital osseus, une qualité osseuse ou une définition anatomique inadapté(e).

- Patients atteints de maladies métaboliques osseuses telles qu'une ostéopénie grave, I'ostéoporose, |'ostéomyélite, un diabéte sucré non stabilisé ou la maladie de Paget.

« (as dans lesquels la plaque Contours VPS risque de traverser les interlignes articulaires ou d'ouvrir des cartilages de croissance, notamment chez des patients n'ayant pas atteint la maturité osseuse.
«(asoul'utilisation d'un implant risque d'interférer avec la structure anatomique ou les métabolismes physiologiques du patient.

« Allergie ou intolérance au métal suspectée ou établie.

- Patients refusant ou incapables de suivre les instructions de soins post-opératoires.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

- lesplaques et leurs vis ne doivent pas étre réutilisées. Leur réutilisation pourrait entrainer des blessures, ou une nouvelle intervention en raison d'une rupture ou d'une infection. La restérilisation des implants
entrés en contact avec un fluide corporel est a proscrire.

- La compatibilité et a sécurité de la plaque Contours VPS n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. La plague Contours VPS n'a pas été testée dans les conditions de chaleur et de migration d'un
environnement d'IRM.

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

- La plague Contours VPS est disponible en versions anatomiques DROITE et GAUCHE. Il est donc important de choisir la bonne plague. NE PAS utiliser de plague marquée DROITE pour un poignet gauche,
etinversement.

- Ilest essentiel de suivre la technique opératoire appropriée lors de I'implantation des plaques. Pour plus d'informations, reportez-vous au quide de techniques opératoires correspondant.

- Leplus grand soin doit étre apporté a la manipulation et au stockage des composants. Les implants ne doivent pas présenter d'éraflures ou tout autre signe d'endommagement, au risque d'affecter a force
fonctionnelle du composant.

- Examinez attentivement tous les composants de la plaque Contours VPS avant leur utilisation afin de vous assurer qu‘aucun d'entre eux n'est endommagé. NE PAS UTILISER si un élément semble
défectueux, endommagé ou suspect.

«La plague Contours V/PS et ses vis ne doivent pas étre utilisées en combinaison avec des composants d'autres fabricants ou systemes.

« Nutilisez pas différents types de métaux. La combinaison d'implants de différents matériaux risque d'entrainer la corrosion galvanique des composants.

- Le plateau Steri-Tray doit étre utilisé pour la stérilisation des composants Contours VPS UNIQUEMENT.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIENLS

- Distorsion ou rupture de la plaque, ou desserrage, distorsion ou rupture des vis in situ.

- Une deuxieme intervention chirurgicale peut étre nécessaire pour remplacer ou retirer la plaque et les vis.

« Initation et/ou douleurs siles tissus environnant I'implant ne sont pas de bonne qualité.

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

- Pseudarthrose, retard ou défaut de consolidation.
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« Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse due a une diminution de la charge exercée sur 'os.

« Douleurs irréductibles.

- Complications résultant d'une sensibilité au métal.

« Risques intrinséques liés a I'anesthésie et a la chirurgie. hémorragie, hématome, lymphocele, embolie, cedeme, accident vasculaire cérébral, saignements excessifs, phiébite, nécrose cutanée, infection de
[a plaie ou lésions des vaisseaux sanguins.

IMPORTANT
Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, ou suite a un usage incorrect ou une
défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer a plaque ou les vis. Les résultats sont grandement affectés par la qualité de I'implantation et la sélection des patients.

MATERIAUX
La plaque et les vis Contours VPS sont actuellement disponibles en alliage de titane. Reportez-vous aux étiquettes des produits pour plus d'informations sur les matériaux des composants.

II'est important que les composants utilisés soient constitués de matériaux similaires afin d'éliminer tout risque de corrosion galvanique.

PRODUIT STERILE OU NON STERILE

Les plaques palmaires fabriquées par Orthofix Srl sont stérilisées aux rayons gamma.

« Unensemble de gabarits a été mis au point spécifiquement pour la version stérile de la plaque palmaire. Les gabarits sont fournis en configuration non stérile.

« Ilest conseillé d'examiner 'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

- Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le contenu d'un emballage ouvert ou endommaggé.

« Orthofix recommande que tous les composants NON STERILES soient nettoyés et stérilisés correctement et conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation prescrites. Consultez la section ci-dessous.
- Lintégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage est intact.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

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

Avertissements

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

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

O o~ O

NETTOYAGE

Généralités

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

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

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

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

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

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

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

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

(@
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Désinfection manuelle

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

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

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

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

. Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

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

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

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

wo
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur
1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :
a. Des canules
b. De longs orifices étroits
¢. Des surfaces de montage
16



d. Des composants filetés
e. Des surfaces rugueuses
. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et réqulierement 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 conteneur ;
6. Raccordez les canules aux embouts de ringage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier
d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
7. Evitez tout contact entre les dispositifs, car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et comprometire |'action de lavage.
8. Agencez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser |'écoulement de toute substance.
9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande au minimum les opérations suivantes :
a. pré-nettoyage pendant 4 minutes ;
b. nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau désionisée pendant 10 minutes a 55 °C;
Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande ['utilisation d'une solution détergente & base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 minutes ;
. Rincage final a I'eau désionisée pendant 3 minutes ;
. Désinfection thermique a 90°C ou 194 °F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5> minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée ;
Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant a fiche technique du fabricant du détergent.
10. Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.
11. A l'issue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.
12.En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.
13. Aubesoin, évacuez I'eau en excés et séchez a I'aide d'un chiffon absorbant et non pelucheux.
14.Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

U W N
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MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

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

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

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

- La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

EMBALLAGE

Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des 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. Lemballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10 kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe,
un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout autre emballage barriere stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux

validés par Orthofix, |'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 i le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10 kg.

17



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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT
Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de |a 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%

SERVICE
Pour plus d'informations, contacter le distributeur local.

ATTENTION : La loi fédérale des Frats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

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

Apres son retrait, un dispositif implantable™ doit impérativement étre mis au rebut.

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

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

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

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @ inscit sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit.

La réutilisation d'un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques
sanitaires pour le patient.
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Symbole

Description

BH

A\

Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les
instructions d'utilisation au format électronique

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

®

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

srene

STERILE. Stérilisé par rayons Gamma

NON STERILE

Numéro de référence

Numeéro de lot

=

Date de péremption (année-mois-jour)

C

€0123

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

Date de fabrication

Fabricant

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

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

Titane et alliages de titane
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

DE Volar Plating System
C € 0123

Gebrauchsanweisungen konnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie daher stets online.
Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen!

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

CONTOURS VPS

Volares Plattensystem

sl © orTHOFIX

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

INDIKATIONEN
Das volare Plattensystem Contours VPS von Orthofix dient der volaren Fixation von Frakturen und Osteotomien am distalen Radius.

BESCHREIBUNG
Contours VPS ist eine anatomisch geformte, dreieckige Platte fiir volare Anwendungen am distalen Radius. Die Vorteile einer volaren Fixation von distalen Radiusfrakturen und Osteotomien bestehen darin, dass
die dorsale Gewebestruktur erhalten bleibt und die Gefahr einer Sehnenruptur verringert wird.

Die Contours VPS-Platte von Orthofix verfiigt iber einen abgewinkelten Kopf mit zwei Lochreihen fiir die distale Platzierung von Schrauben am Radius zur Sicherung von Knochenfragmenten und zur Stabilisierung
des Knochens. Falls ein Knochentransplantat erforderlich ist, erfolgt der Zugang durch die dreieckige Offnung in der Platte, die sich vom Plattenkopf bis zum distalen Abschnitt des Schafts erstreckt. Der Schaft der
Platte wird proximal auf dem distalen Radius angebracht und bietet eine Vielzahl verschiedener Optionen, um K-Drahte und Schrauben zur sicheren Fixierung auf der Knochenoberflache zu platzieren. Das Implantat
sorgt fiir die ntige Stabilisierung und Fixierung bei der Behandlung von distalen Radiusfrakturen und Osteotomien, sodass eine friihe funktionale Verwendung der Hand ermdglicht wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Aktive lokale Infektionen an der Operationsstelle.
Patienten mit unzureichender Weichteildecke @iber der Operationsstelle, unzureichender Knochensubstanz, schlechter Knochenqualitdt oder ungeeigneten anatomischen Gegebenheiten.
Patienten mit Stoffwechselstorungen im Knochenbereich, z. B. Osteopenie, Osteoporose, Osteomyelitis, schlecht eingestelltem Diabetes mellitus und Paget-Syndrom (Osteodystrophia deformans).
Falle, in denen die Contours VPS-Platte Gelenkspalten abdecken oder epiphysdre Wachstumsfugen ffnen wirde, also bei Patienten mit noch nicht voll entwickeltem Skelett.
Falle, in denen das Implantat anatomische Strukturen oder die physiologische Leistungsfahigkeit beeintrachtigen wiirde.
Nachgewiesene oder vermutete Allergien oder Unvertraglichkeiten gegeniiber Metall.
Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur postoperativen Behandlung zu befolgen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Platten und Schrauben diirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zu Verletzungen oder erneuten Operationen aufgrund von Schraubenbruch oder Infektionen fiihren.
Imp\amate, die in Beriihrung mit Korperfliissigkeiten kommen, diirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Die Contours VPS-Platte wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitdt getestet. Die Contours VPS-Platte wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Erhitzung und Verlagerung getestet.
Eswurde nachgewiesen, dass Rauchen und die regelmdRige Einnahme von Steroiden sowie anderer entziindungshemmenderWirkstoffe die Knochenheilung beeintréchtigen und die Knochenwiederherstellung
wahrend der Heilung der Fraktur potenziell negativ.

- beeinflussen kdnnen.
Die Contours VPS-Platte ist in zwei anatomisch geformten Ausfiihrungen fiir die rechte und linke Seite erhdltlich. Es ist daher sorgfdltig darauf zu achten, dass die richtige Platte gewahlt wird. Verwenden
Sie KEINESFALLS eine.
mit,,RECHTS" markierte Platte fiir das linke Handgelenk und umgekehrt.
Das Implantat muss durch eine sachgerechte Operationstechnik eingesetzt werden. Nahere Angaben entnehmen Sie den entsprechenden OP-Techniken.
Beim Umgang mit den Implantatkomponenten und ihrer Lagerung ist Vorsicht geboten. Die Implantate diirfen nicht verkratzt oder anderweitiq beschddigt werden. Kratzer kinnen die funktionelle Stérke
der Komponente schwachen.

« Alle Contours VPS-Komponenten miissen vor der Verwendung griindlich untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt sind. Sollte eine Komponente fehlerhaft oder beschddigt sein, darf
sie NICHT VERWENDET WERDEN.
Die Platte sowie die Knochenschrauben von Contours VPS sollten nicht mit Komponenten eines anderen Herstellers oder Systems kombiniert werden.
Unterschiedliche Metalle sollten nicht gemeinsam verwendet werden. Das Kombinieren von Implantaten aus unterschiedlichen Metallen kann zu galvanischen Korrosionen fiihren.
Der Sterilcontainer darf NUR fiir die Sterilisation von Contours VPS-Komponenten verwendet werden.

MOGLICHE NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

« Verbiegen oder Brechen der Platte oder Lockerung, Verbiegen oder Brechen der Knochenschrauben in situ.
Unter Umstanden ist ein zweiter chirurgischer Eingriff notwendig, um die Knochenplatte und Schrauben zu ersetzen oder zu entfernen.
Umliegendes Gewebe um das Implantat kann lokale Irritationen und/oder Schmerzen verursachen.
Bildung mdglicherweise schmerzhafter Narben und/oder neurologische Beeintrachtigungen im Bereich von Nerven.
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- Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehistellungen kinnen auftreten.

« Knochenverlust oder Abnahme der Knochendichte, mdglicherweise verursacht durch Knochenabbau (Stress Shielding).

« Starke Schmerzen.

- Komplikationen in Verbindung mit einer Uberempfindlichkeit gegen Metall.

- Intrinsische Risiken im Zusammenhang mit Andsthesie und Chirurgie. Blutungen, Hamatome, Serome, Embolien, Odeme, Schlaganfélle, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrosen, Wundinfektionen,
Beschadigungen der Blutgefdfe.

WICHTIG

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch einen Defekt des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird, um die Platte oder die Schrauben zu entfernen oder zu ersetzen. Fine sorgféltige Implantation und
geeignete Patientenauswahl haben erheblichen Einfluss auf die Ergebnisse.

MATERIALIEN
Gegenwartig sind die Platte und die Knochenschrauben von Contours VPS als Titanlegierung erhaltlich. Weitere Informationen zu den Materialien der Komponenten finden Sie auf den einzelnen Produktetiketten.

Es diirfen nur Komponenten aus ahnlichen Materialien gemeinsam verwendet werden, um das Risiko galvanischer Korrosionen zu minimieren.

STERILES UND UNSTERILES PRODUKT

Die von Orthofix Stl hergestellten volaren Plattensysteme sind gammasteril.

- Fiir die sterile Ausfiihrung des volaren Plattensystems wurde eigens eine Reihe von Schablonen entwickelt. Die Schablonen werden in nicht-steriler Konfiguration bereitgestellt.

« Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Ftiketten.

« Die STERILITAT des Packungsinhalts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Falls die Verpackung bereits gediffnet war oder beschadigt ist, darf der Inhalt
nicht verwendet werden.

« Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfaltig unter Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Nahere Informationen hierzu
erhalten Sie im unten folgenden Abschnitt.

« Die Unversehrtheit und Qualitét der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG

Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 150 17664 erstellt und von Orthofix gemd(3 internationalen Normen validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdR3 den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise

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

- Zureinmaligen Verwendung bestimmie Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, konnen die Integritdt 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.

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

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

« Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte mdglichst minimiert werden.

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

- Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung

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

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

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

EINSATZORT

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

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

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

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

um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.
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VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Produkten wird vor
Beginn eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (nachfolgend beschrieben) empfohlen.

Manuelle Vorreinigung

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

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

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

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

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

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

. Spillen Sie die kandilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahthiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

O o ~ O

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

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

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

Manuelle Reinigung

1. Esist gemdf 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. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.

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

. Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbirste sorgfaltiq 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.

. Spillen Sie die kandilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungslosung aus. Unter keinen Umstdnden dirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

Verwendung einer Spritze.

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

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

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

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

2. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionsldsung. 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 Desinfektionslosung alle Oberflachen erreicht, einschlieBlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

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

kanilierten Komponenten.

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

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

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

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

oo~ o WL
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9. Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.
10. Trocknen Sie die Komponenten sorgfdltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.
11.Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung
1. Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kanlierungen
b. Lange Sackbohrungen
¢ Passflachen
d. Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberflédchen
. Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemdl3 EN 150 15883, das ordnungsgemdf3 installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und diberpriift werden muss.
. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter 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 gemaR den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behélter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdtisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung méglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkérbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schdden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintréchtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kdnnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten;
b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°Cin einer leicht alkalischen Reinigungslosung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das < 5%
anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;
. Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungslasung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0.19%, fiir 6 min;
. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;
. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AQ = 3000. Zur thermischen Desinfektion muss steriisiertes Wasser verwendet werden;
. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kandilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
D\e 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 gemdl3 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 Gegensténden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerdt nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13.Lassen Sie bei Bedarf iiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
14. Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riicksténde. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

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

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

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

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

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

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

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

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

« Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iberpriifen.

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

« Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weigls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

Als allgemeine Vorbeugungsmalnahme empfiehit Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schaden durch unsachgemdle Anwendung zu vermeiden.

Fiir einige Produktcodes sind unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar.
Dariiber hinaus muss das von Orthofix vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schéden durch unsachgemdfe Handhabung zu vermeiden.
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VERPACKUNG

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

a. Verpackung gemaf3 EN 150 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir Produkte mit
einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss.
In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hiille, um eine sterile Barriere gemdl3 dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

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

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

STERILISATION
Es wird eine Dampfsterilisation gema3 EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden.

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

Typ der Dampfsterilisation Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum

' Nicht fiir die Verwendung in der EU 3 Nicht fiir die Verwendung b
Notizen geeignet in den USA gecignet WHO-Richtlinien
Mindestochandungs- 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273%F) 134°C (273%)
emperatur
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
verflighar sind. Der Schwerkraft-Zyklus 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 sl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen

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

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

KUNDENDIENST
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMTEN MEDIZINISCHEN IMPLANTATS
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IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare "EINWEG"-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 von Implantaten® birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

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

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

NICHT IMPLANTIERBARES PRODUKT

Das nicht implantierbare 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** des nicht implantierbaren Produkts kann die urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Figenschaft nicht garantiert werden, und die Effizienz des
Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt. (**): Wiederholtes Anbringen des Produktes am Patienten.

Symbol Beschreibung
[:E] A Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise
@ Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden Orthoﬁx—Hqus: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht zu entsorgen

n STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

UNSTERIL

LoT Bestellnummer Chargennummer
g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)
C €01B (E-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den geltenden europdischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte
&I u Herstellungsdatum Hersteller
@ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist
R)( Only Achtung: Gemdl3 US-Bundesrecht darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft bzw. abgegeben werden

T Titan und Titanlegierungen




PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

ES Volar Plating System

( € 0123

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

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

CONTOURS VPS

Sistema de Placa Volar

al © OrRTHOFIX

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

INDICACIONES DE USO
Fl sistema de Placa Volar Orthofix Contours VPS se ha concebido para la fijacion volar de fracturas y osteotomias relacionadas con el radio distal.

DESCRIPCION
Contours VPS es una placa con contornos anatémicos, con forma delta, concebida para tratamientos volares del radio distal. Las ventajas de un abordaje volar para la fijacion de fracturas y osteotomias del radio
distal es que los tejidos dorsales se preservan y esto puede reducir la incidencia de rupturas de tendon.

La placa Orthofix Contours V/PS tiene un cabezal angulado, con dos hileras de orificios para colocar tornillos en el radio distal a fin de asequrar los fragmentos dseos y proveer estabilidad. Si se requiere un injerto
Gseo, se posibilita el acceso a través de la apertura triangular de la placa, que se extiende desde el cabezal hasta la porcion distal del eje. El eje dela placa se coloca proximal en el radio distal y ofrece diversas opciones de
colocacion de tornillos y agujas Kirschner para la fijacion sequra a la superficie externa del hueso. El implante se usa para estabilizar y fijar fracturas de radio distal y osteotomias, para permitir el uso temprano de la mano.

CONTRAINDICACIONES

- (asos de infeccion activa localizada en el sitio de la operacion.

- Pacientes con cobertura insuficiente de tejido en el sitio de operacién, o cuando haya carencia de hueso, mala calidad 6sea o falta de definicién anatémica.

- Pacientes con trastornos 6seos metabdlicos tales como osteopenia severa, osteoporosis, osteomielitis, diabetes mellitus mal controlada y enfermedad de Paget.

« (asos en los que la placa Contours VPS cruce articulaciones o placas epifisarias de crecimiento abiertas, como es el caso en pacientes con un esqueleto inmaduro.
« (asos en los que el uso de implantes pueda interferir con estructuras anatémicas o funciones fisioldgicas.

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

- Pacientes que no tengan la voluntad o la capacidad de cumplir con las instrucciones para el tratamiento postoperatorio.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES

- No reutilice las placas dseas nilos tornillos. La reutilizacion podria provocar lesiones o requerir operaciones adicionales a causa de roturas o infecciones. No se deben volver a esterilizar implantes en contacto
con fluidos corporales.

- La placa Contours VPS no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de resonancia magnética (RM). La placa Contours VPS no se ha sometido a pruebas de calor
o desplazamiento en el entorno de RM.

« Estd demostrado que el tabaquismo, el uso crénico de corticoesteroides y el uso de otros antiinflamatorios afectan a la consolidacion del hueso y pueden tener un efecto potencialmente negativo para la
regeneracion del hueso durante la consolidacion de la fractura.

- Laplaca Contours VPS estd disponible en versiones para la mano DERECHA e IZQUIERDA. Es importante seleccionar la placa correcta. NO use una placa etiquetada como“DERECHA” para una mufieca izquierda
(ni viceversa).

- Esesencial sequir la técnica quirdrgica requerida para la colocacion de implantes. Consulte la quia de técnica quirtrgica requerida en cada caso.

« Los componentes de los implantes se deben manipular y almacenar con cuidado. Los implantes no deben presentar raspaduras ni ningdn otro tipo de dafios. Las raspaduras pueden reducir a fuerza funcional
del componente.

« Antes de usar la placa Contours VPS, examine meticulosamente todos los componentes para comprobar que se encuentren en buen estado. Si un componente parece defectuoso, dafiado o sospechoso,
NO DEBE UTILIZARSE.

«Los tornillos dseos y la placa Contours VPS no se deberfan combinar con componentes de otros sistemas o fabricantes.

« No se deben usar conjuntamente distintos tipos de metal. La combinacién de implantes hechos de metales diferentes puede provocar corrosion galvanica.

- Labandeja Steri-Tray debe usarse para la esterilizacion de componentes de Contours VPS UNICAMENTE.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- (Curvatura o rotura de la placa, o aflojamiento, curvatura o rotura de los tornillos 6seos in situ.

- Podrfa requerirse un sequndo procedimiento quirdrgico para sustituir o quitar los tornillos y la placa 6sea.

«La cobertura insuficiente alrededor del implante podria causar iritacion y/o dolor localizados.

- Formacién de cicatrices, posiblemente con dolor y/o deterioro neuroldgicos alrededor de nervios.

«Ausencia o retraso de consolidacién, o consolidacion defectuosa.

« Pérdida 6sea o reduccion de la densidad 6sea, posiblemente causada por osteoporosis por relajacién de tensiones.
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« Dolor persistente.

« Complicaciones asociadas con alergia a los metales.

« Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la intervencién quirtrgica. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo, edema, derrame, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de la herida, infeccion de la
herida o dafios a los vasos sanquineos.

IMPORTANTE
No todos los casos quirdrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones adicionales en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras averfas de dispositivos,
en cuyo Caso Serd necesaria una nueva intervencion quirdirgica para retirar o sustituir la placa o los tornillos dseos. Una correcta implantacién y seleccién del paciente influird en gran medida en los resultados.

MATERIALES
Los tornillos 6seos y la placa Contours VPS estdn disponibles en aleacion de titanio. Para informarse sobre los materiales de los componentes, examine las etiquetas individuales de cada producto.

Es importante que los componentes usados conjuntamente sean de materiales similares, para evitar riesgos de corrosion galvdnica.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS

Fl sistema de placa volar fabricado por Orthofix Srl estd esterilizado por radiacién gama.

« Hay una serie de plantillas desarrolladas especificamente para la version estéril del sistema de placa volar. Las plantillas se suministran en su configuracién no esterilizada.

- Serecomienda leer atentamente |a etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

- Hl contenido del paquete estd ESTERILIZADO a no ser que el paquete esté abierto o presente dafios. No utilice el producto i el embalaje estd abierto o dafiado.

- Orthofix recomienda que todos los componentes NO ESTERILIZADOS se limpien y esterilicen correctamente, siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacion recomendados en cada caso. Consulte
la siguiente seccidn.

- Laintegridad y los resultados del producto sélo se pueden garantizar si el embalaje no estd dafiado.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO

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

Advertencias

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

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

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

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

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

- Fvite el contacto con soluciones salinas.

« Lo 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 encontrara el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd
acceder mediante la matriz de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal nilana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

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

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

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

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

tensioactivos anidnicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

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

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

O o~ O

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

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

Limpieza manual

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

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

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

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

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

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

. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

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

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

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

. Superficies dsperas
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. Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.
. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.
. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
. Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos sequn las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automdtica segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Rvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podrfa disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no iénicos y enzimas,
preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién del 0.1% durante 6 minutos;
. Adarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
. Desinfeccion térmica a un minimo de 90°C o 194°F (méximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0 = 3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica;
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
E\ usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracidn, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo segin las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11.Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.
12.Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13.Si es necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.
14. Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si esté seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

« Lubrique las bisagras y las piezas méviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacién por vapor, siquiendo 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 quirtirgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto.
Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estan vinculadas al cdigo de producto y 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 contaminacién tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siquientes sistemas de embalaje:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcién veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinicoy (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion

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

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA
Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la 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%
« Paralimpieza manual: Neodisher Mediclean
concentracion al 2%
- Paralimpieza automatizada: Neodisher Mediclean
concentracion al 0.5%

SERVICIO
Para obtener cualquier informacion, consulte a su distribuidor local.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision.
RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

Los dispositivos implantables* de“UN SOLO USO" de Orthofix se identifican mediante el simbolo”@”que aparece en | etiqueta del producto.

El dispositivo implantable* se debe desechar tras extraerlo del paciente.

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

La reutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecanicas y funcionales originales, lo que pone en peligro la eficacia de los productos e introduce riesgos para la salud de los pacientes.

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

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo de “UN SOLO USO” no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo (Q)r 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 estdn garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar
riesqos para la salud de los pacientes.
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Simbolo Descripcion

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para informacion

EE & Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso en formato electrénico i
sobre advertencias importantes

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

n ESTERIL. Esterilizado por irradiacién

NO ESTERILIZADO

Lot Nimero de catdlogo Ndmero de lote
g Fecha de caducidad (afio-mes-dfa)
( Eom Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios
&I “ Fecha de fabricacion Fabricante
@ No utilice el producto si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso
R)( Only Precaucidn: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision
T Titanio y sus aleaciones
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

DA Volar Plating System

( € 0123

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

Se ogsa indlaegsseddel PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

CONTOURS VPS

Volzert Pladesystem

il © orTHOFIX

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

ANVENDELSESINDIKATIONER
Orthofix Contours VPS, Volar Plating System, er beregnet til volar fiksering af frakturer og osteotomier, der involverer den distale radius.

BESKRIVELSE
Contours VPS er en anatomisk profileret, deltaformet plade beregnet til volar applikation pd distale radius. Fordelene ved at anvende en volar tilgang il fiksering af distale radiusfrakturer og osteotomier er,
at det dorsale vy bevares, og at det kan reducere risikoen for senerupturer.

Contours VPS-pladen har et vinklet hoved med to raekker af huller til placering af skruer distalt pd radius for at fastgere knoglefragmenter og stabilisere den. Hvis der er behov for et knogletransplantat,

er det muligt at fa adgang til stedet ved hjelp af den trekantede dbning i pladen, der straekker sig fra pladens hoved til den distale del af skaftet. Pladens skaft er placeret proksimalt pd den distale radius

og tilbyder en raekke forskellige muligheder for placering af K-wire og skruer til sikker fiksering pd knoglens ydre overflade. Enheden giver den nadvendige stabilisering og fiksering ved behandling af distale
radiusfrakturer og osteotomier for at muliggere tidlig funktionel brug af hdnden.

KONTRAINDIKATIONER
Tilfeelde, hvor der er aktiv infektion lokalt pa operationsstedet.
- Enhver patient, der har utilstraekkelig vaevsdaekning over operationsstedet, eller hvor der er utilstreekkelig knoglemasse, knoglekvalitet eller anatomisk definition.
- Patienter med metaboliske knoglesygdomme, sdsom svaer osteopeni, osteoporose, osteomyelitis, dérligt requleret diabetes mellitus og Pagets syndrom osv.
« Tilflde, hvor Contours VPS-pladen ville krydsledsrum eller dbne epifysevaekstplader, sdsom hos skeletalt umodne patienter.
- Narsom helst, ndr brugen af implantatet vil forstyrre anatomiske strukturer eller fysiologisk ydeevne.
- Forventet eller dokumenteret metalallergi eller -intolerance.
- Enhver patient uvillig til eller ude af stand til at falge postoperative plejeinstruktioner.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
« Knogleskinner og skruer ma ikke genbruges. Genbrug kan medfgre skader eller genoperation pd grund af brud eller infektion. Forsag ikke at sterilisere implantater, der er kommet i kontakt med kropsvaesker.
- Contours VPS-plade er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg. Contours VPS-plade er ikke blevet testet for varme eller migration i et MR-miljg.
« Rygning, kronisk brug af steroider og brug af andre antiinflammatoriske medikamenter har vist sig at pavirke frakturheling og kan potentielt have en skadelig effekt pa knogle regenereres under brudheling.
- Contours VPS-plade fds i en HOJRE og VENSTRE version, som er anatomisk formet. Det er derfor vigtigt at veelge den rigtige plade. BRUG IKKE en plade meerket "H@JRE" til en venstre vrist og omvendt.
- Deter afgarende at anvende den korrekte operationsmetode til implantation. Venligst se den relevante operationsvejledning.
« Der bar udvises forsigtighed ved handtering og opbevaring af implantatkomponenterne. Implantaterne md ikke veere ridset eller beskadiget pd anden méde. Ridser kan reducere komponentens funktionelle styrke.
« Undersag alle Contours VPS-komponenter omhyggeligt far brug for at sikre, at ingen af komponenterne er beskadiget. Hvis du mener, en komponent er defekt, beskadiget eller ser markelig ud, MA DEN
IKKE ANVENDES.
- Contours VPS-pladen og knogleskruerne md ikke kombineres med komponenter fra en anden producent eller et andet system.
« Forskellige metaltyper bar ikke anvendes sammen. Hvis implantater af forskelligt metal kombineres, kan det resultere i galvanisk teering.
- Steri-Tray er KUN beregnet til sterilisering af Contours VPS-komponenter.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Bajning eller brud pd pladen eller lasning, bejning eller brud pd knogleskruer pd stedet.

« Detkan vaere ngdvendigt med et sekundaert kirurgisk indgreb for at udskifte eller fierne knoglepladen og skruer.

« Utilstreekkeligt vaev omkring implantatet kan fordrsage lokal irritation og/eller smerte.

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

- Manglende heling, forsinket heling eller fejlsammenfajninger kan forekomme.

« Knogletab eller fald i knogletzethed, muligvis fordrsaget af stressafskaermning.

« Intraktabel smerte.

« Komplikationer i forbindelse med metaloverfglsomhed.

« Iboende risici i forbindelse med bedavelse og kirurgi. Bladning, haematom, serom, emboli, adem, slagtilfelde, kraftig bladning, flebitis, samekrose, sarinfektion eller beskadigelse af blodkar.
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VIGTIGT
Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Der kan ndr som helst tilstade yderligere komplikationer pga. fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som folge af fejl ved udstyret, sd det
bliver nadvendigt at genoperere for at fierne eller udskifte skinnen eller knogleskruerne. Korrekt implantation og omhyggelig udvaelgelse af patienter har stor indflydelse pd resultatet.

MATERIALER
Contours VPS-pladen og knogleskruerne fds i gjeblikket i titanlegering. Venligst se de enkelte produktetiketter vedr. komponentmaterialer.

Det er vigtigt, at der kun anvendes komponenter af ensartede materialer sammen for at eliminere risikoen for galvanisk korrosion.

STERIL 0G IKKE-STERILT PRODUKT

Volar plating systemet fremstillet af Orthofix Srl er Gamma-sterilt.

« Derer udviklet et st skabeloner specielt til den sterile version af Volar pladesystemet. Skabelonerne leveres i ikke-steril konfiguration.

« Lees produktetiketten for at fastsla sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

- Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken dbnes eller beskadiges. Md ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

- Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE dele bliver korrekt rengjort og steriliseret ved at flge de anbefalede rengerings- og sterilisationsmetoder. Se nedenstdende afsnit.
« Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

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

Advarsler

- Enheder mrket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men ma ikke genbehandles til brug igen i klinisk gjemed.

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

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

+ Rengarings- og desinfektionsoplesninger med pH 7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hejere pH-vaerdi bar anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.

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

« Kontakt med saltvandsoplgsninger ber minimeres.

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

+ BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug

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

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

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

BRUGSSTED

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

Brug IKKE et bindende renggringsmiddel 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. Fglg hospitalets retningslinjer ved hdndtering
af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

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

Manuel forrensning

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

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

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

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplesningen for at fierne luftiommer.

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

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

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.
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9. Renger de enkelte komponenter ved hjzlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengeringsoplasning.

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

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

RENGORING

Generelle overvejelser

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

Manuel rengering

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

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

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

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer, og sarg for, at rengeringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

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

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

. Fjern enheden fra rengeringsoplasningen.

. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

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

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

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

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

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

O o~ O

Manuel desinfektion

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

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

. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen 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 oplasningen, og haeld oplasningen ud.

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

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

. Fjern genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.

9. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

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

O~ Oy L1 A~ W N —

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1. Udfer om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Vaer seerlig 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 IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
. Serg for, at rengaringsheholderen er ren og ter, 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 pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringere direkte pa injektorstraler 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, sa kanyleringerne er i lodret position og sa blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan lbe ud.

b1~ W N
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9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum fglgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd 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 vare renset;
Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.
10.Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11.Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12.Bar beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdi.
13.Tom eventuelt overskydende vand og ter med en absorberende klud der ikke feelder.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

o o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST

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

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

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

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

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

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

Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:

« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedevaerelse
af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.

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

« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal fer sterilisering funktionstestes o efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

- Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og lotnr. pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

- Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

« Ndrinstrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

- Smer hangsler og bevzegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning for sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smeremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hajrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fedevarer og medicin.

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

PAKNING

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

a. Indpakning i henhold til EN ISO 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 smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vere 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 ifelge en proces, der er valideret i henhold til IS0 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsheholdere 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. Nér udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret

af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjcelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemaerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringshakken er overfyldt. Den samlede vaeqt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

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

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

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

SERVICE
Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale leverandar.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun szelges af eller pd ordinering af en lege.
RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

IMPLANTERBAR ENHED*

Orthofix' implantable enhed™ til "ENKELT BRUG" er identificeret ved hjelp af symbolet @’ pa produktmaerket.

Efter flernelse fra patienten skal den implantable enhed* kasseres.

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 il 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 Q@ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der felger med produkterne. Ved genbrug af ikke-implanterbare
enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszttes for helbredsrisici.
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Symbol

Beskrivelse

(1]

JAN

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning ADVARSEL: Se brugsanvisningerne for at fa vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

®

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

stene

STERIL. Steriliseret ved bestrdling

IKKE-STERILT

Artikelnummer Varepartinummer

Udlgbsdato (ar, maned og dato)

CE-markning i overensstemmelse med geeldende europiske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Producent

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

Advarsel: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun saelges af eller p ordinering af en lz2ge

Titanium og dets legeringer
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

FI Volar Plating System

( € 0123

Kdyttoohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttdohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.

Lue myds uudelleenkaytettavien ladkinnallisten laitteiden tiedot PQRMD-kayttoohjeesta

CONTOURS VPS

Volar-levyjarjestelma

il © OrRTHOFIX

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

KAYTTOAIHEET
Volaarinen levyjarjestelmd Orthofix Contours VPS on tarkoitettu volaariseen levytykseen distaalisissa radiuksen murtumissa ja osteotomioissa.

KUVAUS
Contours VPS on anatomisesti muotoiltu, kolmikulmainen levy, joka on tarkoitettu volaariseen kdyttton distaalisessa radiuksessa. Kun distaalisissa radiuksen murtumissa ja osteotomioissa tehdddn volaarinen
kiinnitys, etuna on dorsaalisten kudosten sdilyminen ja jannevaurioiden mahdollinen vaheneminen.

Orthofix Contours VPS -levyssd on taivutettu pad ja kahteen riviin sijoitetut ruuvinaukot, joten radiuksen distaalipaéhan kiinnitettdvat ruuvit estavat murtumafragmenttien liikkeen ja stabiloivat murtuman. Jos
potilas tarvitsee luusiirteen, se onnistuu levyn kolmikulmaisesta aukosta, joka ulottuu levyn padstd varsiosan distaaliosaan. Levyn varsiosa asetetaan proksimaalisesti distaalisen radiuksen pdalle. Levy voidaan
kiinnittdd K-piikein ja ruuvein vakaasti luun pintaan. Levy mahdollistaa stabiloinnin ja fiksaation distaalisten radiuksen murtumien ja osteotomioiden hoidossa, jolloin kdttd voidaan alkaa kdyttdd nopeasti.

VASTA-AIHEET

« Leikkausalueella on aktiivinen infektio.

- Potilaalla ei ole leikkausalueella riittavasti pehmytkudospeittoa tai riittavasti hyvakuntoista luuta tai potilaalla on anatominen poikkeama.

- Potilaalla on metabolinen luusairaus, kuten huomattava osteopenia, osteoporoosi, osteomyeliitti, huonossa tasapainossa oleva diabetes tai Pagetin tauti.
- Contours VPS -levy asettuisi nivelraon tai epifyysin avointen kasvulevyjen kohdalle, kun potilaan luusto on kehittymatdn.

+ Implantin kdyttd vaikuttaisi anatomisiin rakenteisiin tai fysiologisiin toimintoihin.

- epailtdvd tai havaittu metalliallergia tai -yliherkkyys.

- Sellainen potilas, joka ei halua tai voi noudattaa hoito-ohjeita leikkauksen jalkeen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Luuhun Kiinnitettavid levyjd ja ruuveja ei saa kdyttdd uudelleen. Uudelleen kdyttdminen saattaa johtaa levyjen ja ruuvien rikkoutumiseen ja edelleen vammoihin tai uusintaleikkaukseen. Jos implantti on
joutunut kosketuksiin eritteiden kanssa, dld yritd steriloida implanttia uudelleen.

- Contours VPS -levyn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistossa ei ole testattu. Contours VPS -levyn mahdollista kuumenemista tai irtoamista magneettikuvausymparistossa ei ole testattu.

«Tupakointi, pitkdaikainen steroidien kdyttd ja muiden tulehdusta ehkdisevien laakkeiden kdyttd vaikuttaa luun paranemiseen ja saattaa hidastaa luun korjaantumista murtuman parantuessa.luu uusiutuu
murtuman paranemisen aikana.

- Contours VPS -levy on saatavilla oikeanpuoleisena (RIGHT) ja vasemmanpuoleisena (LEFT) versiona, ja ne on muotoiltu anatomisesti. Oikea levy on valittava huolellisesti. ALA kéyta levyaRIGHT-merkinnalla
vasemmassa ranteessa tai painvastoin.

- Implantoinnissa on tarkedd noudattaa asianmukaisia leikkaustekniikoita. Tutustu asiaankuuluvaan leikkausoppaaseen.

- Implanttikomponenttien késittelyssa ja sailytyksessa tulee noudattaa huolellisuutta. Implantissa ei saa olla naarmuja tai muita vikoja. Naarmut saattavat vaikuttaa komponentin kestavyyteen kaytossd.

- Tarkasta kaikki Contours VPS -komponentit huolellisesti ennen kytta ja varmista, etteivait ne ole vioittuneet. ALA KAYTA komponettia, jos se on viallinen, vahingoittunut tai muutoin epéilyttava.

« Contours VPS -levyd ja -luuruuveja ei tule kdyttdd yhdessd muiden valmistajien tai muihin jdrjestelmiin kuuluvien komponenttien kanssa.

« Frityyppisid metalleja ei tule kdyttdd yhdessd. Eri metalleista valmistetut implantit saattavat aiheuttaa galvaanista korroosiota.

« Steri-Tray-sterilointialusta on tarkoitettu VAIN Contours VPS -komponenttien sterilointiin.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

- Levyn taipuminen tai murtuminen tai luuruuvien Idystyminen, taipuminen tai murtuminen, kun ne on asetettu paikoilleen.

« Levyja ruuvit saattaa olla tarpeen vaihtaa tai poistaa uusintaleikkauksessa.

+Jos implantin ympdrilld ei ole tarpeeksi pehmytkudosta, leikkausalueella saattaa esiintyd drsytystd ja/tai kipua.

« Arpikudoksen muodostuminen, mikd voi aiheuttaa hermoissa kipua ja/tai neurologisen oireen.

- Saattaa esiintyd luutumattomuutta, luutumisen hidastumista tai luutumista virheasentoon.

- Potilaalla saattaa ilmetd luukatoa tai luuntiheyden vahenemistd, mikd saattaa johtua kuormituksen vahenemisestd.

« Hellittdimaton kipu.

- Potilaalla saattaa esiintyd metalliyliherkkyyteen liittyvid komplikaatioita.

« Anestesiaan ja kirurgiaan liittyvdt sisdiset riskit. verenvuoto, hematooma, serooma, embolia, turvotus, halvaus, liallinen verenvuoto, laskimotulehdus, haavan nekroosi, haavan infektio ja verisuonivauriot.
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TARKEAA
Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Muita komplikaatioita voi kehittyd milloin tahansa ohjeidenvastaisen kdyton seurauksena, lddketieteellisistd syistd tai vdlineen vian
vuoksi, minkd jalkeen levy tai luuruuvit on poistettava tai vaihdettava uusintaleikkauksessa. Asianmukainen implantointi ja potilasvalinta vaikuttavat tuloksiin merkittavasti.

MATERIAALIT
Contours VPS -levy ja -luuruuvit valmistetaan titaaniseoksesta. Komponenttien materiaalit mainitaan tuotemerkinngissd.

Vain samankaltaisista materiaaleista valmistettuja komponentteja tulee kdyttdd yhdessd, jotta galvaanisen korroosion riski vdltetdan.

STERIILI JA STERILOIMATON TUOTE

Orthofix Srl:n valmistama Volar plating -jrjestelmd on gamma-steriloitu.

« Volaarisen levyjrjestelman steriiliin versioon on kehitetty sovitusvalineiden sarja. Sovitusvdlineet toimitetaan steriloimattomana kokoonpanona.

+ Médritd kunkin vdlineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

- Pakkauksen sisdltd on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisaltod ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

- Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja puhdistus- ja sterilointimenetelmid. Katso alla oleva osio.
« Tuotteen eheys ja suorituskyky voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyohjeet 1S017664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kéisitellé uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinistd kyttod, mutta niitd ei saa kéisitelld uudelleen Kliinista uudelleenkéyttdd varten.

- KertakayttGisi laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, silld niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kaytdn jalkeen. Toistuvan kaytdn, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkaytdstd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

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

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

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita I SAA kayttda.

- Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

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

- ALA kaytd metalliharjoja tai tersvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

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

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

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

KAYTTOPAIKKA

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

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

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdva kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantoja
kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttdvd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon
yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

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

Manuaalinen esipuhdistus

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

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

3. Taytd astia riittévalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan heikosti emaksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita
jaentsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

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

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kdytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista jaamt onteloista ja karkeista
tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld likkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Ala kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.
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8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

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

12.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset ndkdkohdat

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

Manuaalinen puhdistaminen

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

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

3. Tdytd astia riittévailld madralld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttaméan heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

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

. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintaan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Al kdyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

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

11.Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla sterililld vedelld vahintédn kolmesti. Kun mukana on kanyylejd, kéytd ruiskua témén vaiheen helpottamiseksi.
12. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmat vedet pois.

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

14. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla linalla.

Manuaalinen desinfiointi

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

. Tdytd astia riittévalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kdyttod 30 minuutin ajan. Kayta liuoksen valmistamiseen injektioon kaytettavad vettd.
. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sisalle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta pasee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

. Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintddn kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.
. Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd astia.

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

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

. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmét vedet pois.

. Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

10.Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

11. Tarkasta esine silmamadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.
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Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa vlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltévdt tai niissd on
a. kanyylejd
b. pitkid tyhjid reikid
C parittumispintoja
d. kierteistettyjd osia
e. karkeita pintoja.
. Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.
. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
. Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
. Aseta ldketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
vdlineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vlineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jdrjestd ladkinndlliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja lapimenemdttdmét reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.

v~ W o

40



9. Kdytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Emdksisen liuoksen kanssa on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisaltdd ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kayttamaan 10 minuutin ajan lampdtilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
jaentsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
¢ Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttémdan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
d. Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
e. Ldmpddesinfiointi vahintddn lamptilassa 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°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11. Varmista pesuohjelman pdétyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12.Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimddrdinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
14. Tarkasta silmdmdardisesti, onko laitteissa jdljelld likaa tai ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

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

Orthofix ei yleensa marittele uudelleenkdytettavien laakinnallisten laitteiden kayttokertojen enimmaismadrad. Naiden laitteiden kayttoika riippuu monista tekijdistd, esimerkiksi kunkin kdyttokerran

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

pdattyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on madritelty, tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kayttpdivalla.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

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

- Kaikkiinstrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamdaraisesti 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 valineité EI SAA KAYTTAA.

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

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

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

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljylld, joka ei haittaa htyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kiyta silikonipohjaista 6ljya tai mineraaliéljya. Orthofix suosittelee kéyttamaan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta oljyd, joka on elintarvike- ja ldékelaatuista ja valmistettu nestemaisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vddran kayton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadrdn kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

PAKKAAMINEN

Orthofix suosittelee kdyttdmdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmista kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

a. Kddre, joka on standardin EN IS0 11607 mukainen, hoyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamddn kaksoiskddrettd,
joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestévd enintddn 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on
kdytettdva 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. Jaykit sterilointisailict (kuten Aesculap JK -sarjan jaykét sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kiyttaa standardin EN 868-8 mukaista sailiotd. Ald aseta samaan sterilointiséilition muita jarjestelmid tai instrumentteja.

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

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

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

Hoyrysterilisaattorin tyyppi Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kdytettdvaksi EU:n alueella - i kdytettdvaksi Yhdysvalloissa WHO:n ohjeet
Véhimr[wa'a'riwslggiht;elyaika 132°C (270°5) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Kierrosten lukumdadrd EI SAATAVILLA 4 4 4
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Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumisyklid. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissa sterilointisdilidissd.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistdssa huoneenldmmassa.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakéyttdisen laitteen ja uudelleen kaytettdvan laitteen ensimmaiseen kliiniseen kdyttodn ja (2) uudelleen kdytettavan laitteen ksittelyyn
sen uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siita, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kéyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tamd
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyvirkailija poikkeaa millddn tavoin
ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA
Orthofix kéytti ndiden kasittelysuositusten 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%

HUOLTO
Pyyda tarvittaessa lisdtietoa saa paikalliselta jakelijalta.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti téitd valinettd saa myydd ainoastaan |dakdri tai lddkdrin madrayksestd.
"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketiss olevalla symbolilla Q.

Implantoitava vdline* on havitettdva potilaasta poistamisen jlkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjlle ja potilaille.

Implantoitavaa vdlinettd™ uudelleen kytettaessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava valine

Implantoivaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain ihnmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jéadd paikalleen vahintdén
30 paivan ajaksi toimenpiteen jdlkeen.
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EI-IMPLANTOITAVA VALINE

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava vline on merkitty etikettiin symbolilla ”@", tai kertakayttdisyys on iimoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttoohjeissa. "KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

Symboli

Kuvaus

(I3 | A\

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttoohjeesta

HUOMIO: Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

®

Kertakéyttoinen. Al kiyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kéyton (hoidon) jdlkeen.

stene

STERIILL. Steriloitu steilyttamalld

STERILOIMATON

Tuoteluettelonumero

Erdn numero

Kdytettdva ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

Lddkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdaddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivdmadara

Valmistaja

Al4 kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kyttgohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti ttd valinettd saa myydd ainoastaan laakari tai ladkdrin médrayksesta

Titaani ja titaaniseokset
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

Volar Plating System
NO 8 oV

c € 0123

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

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter

CONTOURS VPS

Volarplatesystem

il © orTHOFIX

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

INDIKASJONER
Orthofix Contours IPS, volarplatesystem, er ment for volarfiksering av brudd og osteotomier som involverer distale radius.

BESKRIVELSE
Contours VPS er en anatomisk deltaformet plate som er ment for volarbruk pa distale radius. Fordelene med d bruke volar fremgangsmate for fiksering av brudd og osteotomier pa distale radius, er at dorsale
vev bevares og risikoen for seneruptur kan reduseres.

Orthofix Contours VPS-platen inkluderer et vinklet hode med to rader med hull for & plassere skruer distalt pé radius, for d sikre beinfragmenter og & gi stabilisering. Hvis beintransplantat er ngdvendig, har
man tilgang til omradet via den trianguleere dpningen i platen, som strekker seq fra platehodet til den distale delen av skaftet. Skaftet til platen er plassert omtrent pa distale radius og muliggjer forskjellige
alternativ for K-pinne- og skrueplassering for sikker fiksering pd den eksterne beinoverflaten. Enheten gir stabiliseringen og fikseringen som er nadvendig ved behandling av frakturer og osteotomier pd distale
radius, for 4 tillate tidlig funksjonell bruk av handen.

KONTRAINDIKASJONER
Tilfeller med en aktiv infeksjon i naerheten av operasjonsstedet.
- Pasienter som har utilstrekkelig vevsdekning over operasjonsstedet, eller hvor det finnes utilstrekkelig beinbygning, beinkvalitet eller anatomisk definisjon
- Pasienter med metabolske beinlidelser, som alvorlig osteopeni, osteoporose, osteomyelitt, darlig kontrollert diabetes mellitus og Pagets sykdom.
«Tilfeller hvor Contours VPS-platen vil krysse leddmellomrom eller epifyttiske vekstplater, som hos pasienter med umodent skjelett.
«Tilfeller hvor bruk av implantat vil forstyrre anatomiske strukturer eller fysisk ytelse.
- Antatt eller dokumentert metallallergi eller -intoleranse.
« Pasienter som ikke er villige til, eller i stand til, & falge instruksjoner for postoperativ behandling.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
- Beinplater og skruer md ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fordrsake skade eller ny operasjon, grunnet brudd eller infeksjon. Ikke forsak & gjensterilisere implantater som har vaert i kontakt med kroppsvaesker.
« Contours VPS-platen er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Contours VPS-platen er ikke testet for varme eller migrering i MR-miljget.
« Rayking, kronisk steroidbruk og bruk av andre antiinflammatoriske midler er pavist & pavirke hvordan beinet gror og kan potensielt ha en negativ innvirkning pa hvordan bein regenereres mens frakturen leges.
- (Contours VPS-platen er tilgjengelig i en versjon for HOYRE og en for VENSTRE og er anatomisk utformet. Det er derfor viktig a velge korrekt plate. Bruk ikke en plate «RIGHT» md ikke brukes for et venstre
handledd og motsatt.
- Deter vesentlig at riktig operativ teknikk falges for implantasjonen. Se den relevante tekniske hdndboken.
« Veer varsom ved handtering og lagring av implantatkomponentene. Implantatene skal ikke ripes eller skades pd annen mdte. Riper kan redusere den funksjonelle styrken til komponenten.
« Undersak alle Contours VPS-komponentene naye far bruk for & pase at det ikke finnes skader pa noen av komponentene. Hvis du mistenker at en komponent er defekt eller skadet, MA DEN IKKE BRUKES.
- (Contours VPS-platen og beinskruene skal ikke kombineres med komponenter fra andre produsenter eller systemer.
- forskjellige metalltyper skal ikke brukes sammen. Kombinasjon av implantater av forskjellige metaller kan fordrsake galvanisk korrosjon
« Steri-Tray skal KUN brukes for sterilisering av Contours VPS-komponenter.

MULIGE BIVIRKNINGER

- Platen kan bayes eller brytes, eller beinskruene kan lasne, bayes eller brytes pd stedet.

- Ftsekundzert kirurgisk inngrep kan vaere nadvendig for & bytte eller fierne beinplaten og skruene.

- Utilstrekkelig vev rundt implantatet kan fordrsake lokalisert irritasjon og/eller smerte.

« Arrdannelse som kan fordrsake smerte og/eller nevrologisk utfall rundt nerver.

« Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing kan oppstd.

- Beintap eller redusert beintetthet, muligens fordrsaket av stresset skjerming.

« Uutholdelig smerte.

- Komplikasjoner forbundet med sensitivitet for metall.

« Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi. Bladning, hematom, serom, emboli, adem, hjemeslag, store bladninger, flebitt, sarnekrose, sarinfeksjon, eller skader pa blodkar.
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VIKTIG
Vellykkete kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for d fierne eller bytte ut platen eller beinskruene. Riktig implantasjon og pasientutvalg vil pavirke resultatene i stor grad.

MATERIALER
Contours VPS-platen og beinskruene er for gyeblikket tilgjengelig i titanlegering. Se de individuelle produktetikettene for komponentmaterialer.

For & eliminere risikoen for galvanisk korrosjon er det viktig & bruke kun komponenter av lignende materialer sammen.

STERILT 0G IKKE-STERILT PRODUKT

Volarplatesystemet som produseres av Orthofix Srl, er gammasterilt.

« Etsett med maler er utviklet spesielt for den sterile versjonen av volarplatesystemet. Malene leveres ikke-sterile.

« Sjekk etiketten pd produket for & fastsld om enheten er steril.
Pakkeinnholdet er STERILT s lenge pakken ikke er dpnet eller skadet. Md ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

« Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres korrekt ifalge de anbefalte rengjerings- og steriliseringsrutinene. Se delen nedenfor.
Produkets integritet og funksjon garanteres bare hvis emballasjen er uskadet.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING 0G REPROSESSERING

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

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

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

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for d minimere inntgrking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjeres innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

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

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

Manuell forvask

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

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

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider
0g enzymer, klargjort med demineralisert vann.

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

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen med en nylonbarste med myk bust til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til d fierne rester fra hulrom, ved @ foreta en vridende
bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

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

7. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.
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9. Rengjar de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning.

10. Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjaringslesningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.
11.Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12.Tark forsiktiq for hand med en absorberende klut som ikke loer.

RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjaringsfasen ber safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for d unngd at smuss fester seg.

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

og bruk av produktet. Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddel produsenten om blgtleggingstiden for enheten i rengjgringsmiddel /desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering
av kvaliteten pd vannet som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring

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

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

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

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

5. Skrubb utstyret i rengjeringsmiddellgsningen grundig med en nylonbarste med myk bust til alt synlig smuss er fiernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fierne rester fra hulrom, ved d foreta
en vridende bevegelse pa raffe eller sammensatte overflater.

. Skyll'kanyler minst tre ganger med rengjaringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metal barster eller stdlull.

. Ta opp enheten fra rengjaringslasningen.

. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

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

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

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

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

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

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

O o~ O

Manuell desinfisering

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

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

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

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

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

. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tom ut vannet,

9. 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 rengjering og desinfisering ved behov.

O~ Oy L1 A~ W N —

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Foreta en forvask hvis det er nadvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Ver ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d. Gjengede komponenter
e. Grove overflater
. Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.
. Pdse at rengjaringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige fremmedlegemer.
. Kontroller at vaske-desinfektoren og alle tjenester fungerer.
. Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene fra Orthofix.
N@r det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett
instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene — bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.
8. Organiser medisinsk utstyr for d plassere kanylene i en vertikal stilling med blindhull vendt nedover slik at eventuelt materiale renner ut.

b1~ W N
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9. Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:
a. Forvaski4 minutter;
b. Rengjering med egnet lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjgringsmiddellasning basert pd 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 tilandre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10.Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11.Pase at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.
12.Bruk personlig verneutstyr for d tomme vaske-desinfektoren ndr syklusen er fullfart.
13. Skyll eventuelt ut overfledig vann og tark ved a bruke en absorberende klut som ikke loer.
14.Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenvaerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal falges for alle Orthofix-instrumenter som er merket for gjenbruk.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsd kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av produktets levetid, ukorrekt bruk eller ukorrekt vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt antall anvendelser for medisinske enheter for gjenbruk. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
anvendelse og handteringen mellom anvendelsene. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for & fastlegge slutten pa levetiden for det medisinske utstyret. For sterile
enheter er levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrdder ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, ma du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
« Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater) og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pd omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti (noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet) MA IKKE BRUKES.
« Skjereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
« Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestaende av parafinvaeske av mat- og farmasaytisk kvalitet.

Som et generelt forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader grunnet feil bruk.
Det kan foreligge konkrete instruksjoner for enkelte produktkoder. Disse instruksjonene er forbundet med produktkoden og er tilgjengelige pd et eget Orthofix-nettsted.
Det er ogsa viktig 4 falge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for d unngd skader relatert til feil hdndtering.

EMBALLASJE

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

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

b. Stive steriliseringsbeholdere (for eksempel stive steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter
i 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. Nér utstyr og prosesser skiller seq fra de som
ervalidert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnés ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pa steriliseringsbrettet. Merk
deq at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngés ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.
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Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar veere god for at prosessen skal vaere effekiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Unngd stabling av brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en fraksjonert far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
M‘”‘?ea['n;‘ggfff””g 132°C (270°F) 132° (270°) 134°C (273°) 134°C (273°)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid d bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

SERVICE
Kontakt din lokale distributer hvis du trenger mer informasjon.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV ENGANGSUTSTYR

IMPLANTERBAR ENHET*

Implanterbart* ENGANGSPRODUKT fra Orthofix identifiseres av symbolet@ pa produktetiketten.

Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er flernet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer kontamineringsrisiko bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan viikke den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen garanteres. Det vil gd ut over produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*): Implanterbar enhet
Alle enheter som er beregnet pd & plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment & bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.
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IKKE-IMPLANTERBAR ENHET

ENGANGSPRODUKTET fra Orthofix som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet@ pd etiketten eller i bruksanvisningen som felger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare enheter for

ENGANGSBRUK kan ikke den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen garanteres. Det vil gd ut over produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

Symbol Beskrivelse
E]E:I A Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen FORSIKTIG: Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon
@ Engangsbruk. Ikke gjenbruk Ortofix-merknad: avhend forskriftsmessig etter bruk (behandling) pa pasienten.

stene

STERIL. Sterilisert ved bestrdling

IKKE-STERIL

Katalognummer Batchnummer

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato Produsent

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

Titan og dets legeringer
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

NL Volar Plating System

( € 0123

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische producten

CONTOURS VPS

Volair plaatsysteem

al © orRTHOFIX

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het volair plaatsysteem Orthofix Contours VPS is bedoeld voor de volaire fixatie van fracturen en osteotomieén met betrekking tot de distale radius.

BESCHRIJVING
De Contours VPS is een anatomisch gevormde, driehoekige plaat die is bedoeld voor volaire toepassing op de distale radius. De voordelen van een volaire aanpak voor de fixatie van fracturen en osteotomieén
van de distale radius zijn dat de dorsale weefsels worden beschermd en de kans op spierscheuring wordt verminderd.

De plaat van de Orthofix Contours VPS bestaat uit een angulaire kop met twee rijen gaten voor het distaal plaatsen van schroeven op de radius om botfragmenten vast te zetten en stabilisatie te bieden. Als
een bottransplantaat vereist is, kan de locatie worden bereikt via de driehoekige opening in de plaat die van de plaatkop tot het distale gedeelte van de schacht loopt. De schacht van de plaat wordt proximaal
op de distale radius geplaatst en biedt diverse opties voor het plaatsen van K-draden en schroeven voor stevige fixatie op het externe opperviak van het bot. Het implantaat biedt de stabilisatie en fixatie die
vereist is bij de behandeling van fracturen en osteotomieén van de distale radius voor vroegtijdig functioneel gebruik van de hand.

CONTRA-INDICATIES
Gevallen waarbij sprake is van actieve infectie op de plaats van operatie.
Patiénten met onvoldoende huidbedekking op de plaats van operatie of een gebrek aan botmateriaal, botkwaliteit of anatomische begrenzing.
Patiénten met metabole botziekten zoals ernstige osteopenie, osteoporose, osteomyelitis, slecht beheerste diabetes mellitus en de ziekte van Paget.
« Gevallen waarbij de plaat van de Contours VPS gewrichtsruimten of open epifysaire groeischijven zou overbruggen zoals bij patiénten met een onvolgroeid skelet.
« Gevallen waarbij gebruik van een implantaat de anatomische structuren of fysiologische prestaties zou verstoren.
- Vermoedelijke of aangetoonde metaalallergie of -intolerantie.
Elke patiént die niet bereid of in staat is de aanwijzingen voor de postoperatieve nazorg op te volgen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
- Botplaten en -schroeven mogen niet opnieuw worden gebruikt. Dit kan leiden tot letsel of revisiechirurgie vanwege breuken of infectie. Probeer implantaten niet opnieuw te steriliseren wanneer ze in
contact zijn gekomen met lichaamsvocht.
De plaat van de Contours VPS is niet gegvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Plaat van Contours VPS is niet getest op verwarming en migratie in een MRI-omgeving.
Roken, chronisch gebruik van steraiden en het gebruik van andere ontstekingsremmende middelen beinvioedt de genezing van botten en kan een nadelig effect hebben op de regeneratie van het bot
tijdens genezing van de fractuur.
De plaat van de Contours VPS is beschikbaar in de versies RECHTS en LINKS, die anatomisch gevormd zijn. Daarom is het belangrijk om de juiste plaat te selecteren. Gebruik GEEN plaat waar 'RECHTS' op
staat voor een linkerpols of vice versa.
Het is van essentieel belang dat de juiste operatietechniek wordt gevolgd voor het implanteren. Raadpleeg de toepasselijke operatieve technische handleiding.
De onderdelen van het implantaat moeten met zorg worden gehanteerd en opgeborgen. De implantaten mogen niet bekrast of op een andere manier beschadigd worden. Krassen kunnen de functionele
kracht van het onderdeel reduceren.

- (Controleer alle onderdelen van de Contours VPS zorgvuldig véér gebruik om er zeker van te zijn dat geen van de onderdelen beschadigd is. Als u vermoedt dat een onderdeel defect of beschadigd
is of er verdacht uit ziet, GEBRUIK HET DAN NIET.
De plaat en botschroeven van de Contours VPS mogen niet worden gecombineerd met onderdelen van een andere fabrikant of een ander implantaat.

« Verschillende metaalsoorten mogen niet samen worden gebruikt. Wanneer implantaten van verschillende metalen worden gecombineerd, kan dit leiden tot galvanische corrosie.
De steriele tray is ALLEEN bedoeld voor sterilisatie van onderdelen van de Contours VPS.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN
Buigen of breken van de plaat of losraken, buigen of breken van de botschroeven in situ.
Revisiechirurgie kan noodzakelijk zijn om de botplaat en -schroeven te vervangen of verwijderen.
+ Onvoldoende weefsel rond het implantaat kan lokale irritatie en/of pijn veroorzaken.
Littekenvorming die pijn en/of neurologische beschadiging rondom zenuwen kan veroorzaken.
Uitblijven van aaneengroeiing, vertraagde aaneengroeiing of gebrekkige aaneengroeiing kan plaatsvinden.

Botverlies of vermindering van de botdichtheid, mogelijk veroorzaakt door afgenomen belasting.
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Hardnekkige pijn.
- Complicaties als gevolg van overgevoeligheid voor metaal.
Intrinsieke risico's die gerelateerd zijn aan narcose en chirurgie. Bloeding, hematoom, seroom, embolie, oedeem, beroerte, overmatig bloedverlies, flebitis, wondnecrose, wondinfectie of beschadiging van bloedvaten.

BELANGRUJK
Niet alle chirurgische ingrepen zijn succesvol. 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 plaat of botschroeven te vervangen of verwijderen. Correcte implantatie en selectie van patiénten zijn van grote invloed op de resultaten.

MATERIALEN
De plaat en botschroeven van de Contours VPS zijn momenteel verkrijgbaar in titaanlegering. Raadpleeg de afzonderlijke productlabels voor materialen van onderdelen.

Het is belangrijk dat alleen onderdelen van soortgelijke materialen samen worden gebruikt om het risico op galvanische corrosie te elimineren.

STERIEL EN NIET-STERIEL PRODUCT
Het volaire plaatsysteem, geproduceerd door Orthofix Srl, is Gamma-steriel.
Er is een specifieke set sjablonen ontworpen voor de steriele versie van het volaire plaatsysteem. De sjablonen worden geleverd in een niet-steriele configuratie.
- (ontroleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.
De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadiqd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.
« Orthofix wijst er nadrukkelijk op dat alle NIET-STERIELE componenten naar behoren gereinigd en gesteriliseerd moeten worden, met inachtneming van de specifiek aanbevolen reinigings-
en sterilisatieprocedures. Raadpleeg de onderstaande sectie.
De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet is beschadigd.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met IS0 17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van
de zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt véor de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een Klinische omgeving.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.

- Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

« (omplexe producten, zoals implantaten met schamieren, lumen of dekkende oppervlakken, moeten véor het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te verwijderen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op de productetikettering.

« Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruishesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
Ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan achterwege worden gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om v6r het
starten van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.
2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.
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3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen
(lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwaol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10.Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat
vuil opdroogt.

Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van

de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor
het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. 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 oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een ultrasone
frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeenstenming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11.Spoel de kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.

12.Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13.Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.
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Handmatige desinfectie

1. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vieemd materiaal te zien zijn.

2. 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.

3. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

. Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.

. Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

. Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvioeistof (gevuld met WFI).

. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

. Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10.Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

11.Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
a. Kanalen
b. Lange blinde gaten
¢. Dekkende oppervlakken
d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken
52



. Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.
. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
. Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van
Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van
de injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lek.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten
minste bestaan uit:
a. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;
b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-
actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°G;
Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;
. Fen laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;
Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194° F (maximaal 95°C of 203° F) gedurende 5 minuten of totdat A0=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd;
Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevenshlad van de fabrikant van het middel.
10. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11.Zorq 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 meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de

methode en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat vodr gebruik is de beste methode om het einde van

de levensduur van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

«Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
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.

« V6dr 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 schamieren en bewegende delen vr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING

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 Europa mag
een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces.

b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

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.
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STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de maximumtemperatuur
van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
Miimal pté'gfasutf'””g 132°C (270°) 132°C (270°F) 134°C (273°%) 134° (273°R)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacutimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat

de herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
« Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
- Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
- Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

SERVICE
Neem voor informatie contact op met uw lokale distributeur.

OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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 uit de patiént moet het implanteerbaar hulpmiddel* worden weggeworpen.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico’s voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel™ 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.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel
Elk hulpmiddel dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn
plaats te blijven, wordt als implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de gebruiksaanwijzingen die bij

de producten worden geleverd. Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor
de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.
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Symbool

Beschrijving

BH

A\

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische instructies voor gebruik OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

®

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften weggooien.

stenE

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET-STERIEL

(atalogusnummer

Partijnummer

=

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

( €01Z3

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum

Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts

Titanium en bijbehorende legeringen
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

PT Volar Plating System

( € 0123

As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esta sempre disponivel online.
Informacao importante - Leia antes de usar

Consulte também o folheto de instru¢des PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

CONTOURS VPS

Sistema de Placa Volar

al © orRTHOFIX

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

INDICAGOES DE USO
0 Sistema de Placa Volar Contours VPS Orthofix é indicado para a fixagdo volar de fraturas e osteotomias que implicam o terco distal do rddio.

DESCRIGAO
A Contours VPS é uma placa de forma-Delta, arredondada anatomicamente, indicada para aplicacdes volares no terco distal do radio. Os beneficios do uso de uma abordagem volar para a fixacdo
de osteotomias e de fraturas do terco distal do rddio consistem na preservagdo dos tecidos dorsais e na probabilidade reduzida de rupturas do tenddo.

A Placa Contours VPS Orthofix apresenta uma cabeca angular com duas fileiras de orificios para a colocacdo dos parafusos de maneira distal no rdio para afixacdo dos fragmentos 6sseos e a obtencdo

da estabilizacdo. (aso seja necessdrio um enxerto 0sseo, 0 acesso ao local é consequido através de uma abertura triangular na placa que abrange desde a parte proximal até a parte distal da placa. A placa
é posicionada na proximidade do terco distal do rddio e oferece uma variedade de opcdes de posicionamento de parafusos e de fios de Kirschner para uma fixacao sequra na superficie externa do 0sso.

0 dispositivo oferece a estabilizacdo e fixacdo necessarias para o tratamento de fraturas do terco distal do rddio e osteotomias permitindo a mobilizagdo precoce da mdo.

CONTRAINDICACOES

- (@s0s nos quais existe uma infeccao no local da regido a ser tratada.

« Qualquer paciente que tenha uma cobertura de tecidos inadequados sobre o local operado ou onde haja estoque dsseo, qualidade 6ssea ou definicdo anatémica inadequados.
- Pacientes com distdrbios osteometabolicos, tais como osteopenia, osteoporose e osteomielite graves, diabetes mal controlada e doenca de Paget.

« (as0s nos quais a Placa Contours VPS poderia cruzar o espaco articular ou abrir placas de crescimento epifisdrio, como em pacientes esqueleticamente imaturos.

« Sempre que a utilizacdo do implante possa interferir em estruturas anatémicas ou no desempenho fisioldgico.

«Intolerdncia ou alergia a metais suspeita ou documentada.

« Qualquer paciente relutante ou incapaz de sequir as instrugdes de cuidados pds-operatdrios.

AVISOS E PRECAUCOES GERAIS

« As placas e parafusos 6sseos ndo podem ser reutilizados. A reutilizagdo pode resultar em danos ou reoperacdo devido a quebra ou infecao. Ndo tente reesterilizar implantes que entraram em contato com
fluidos corporais.

« A Placa Contours VPS ndo foi avaliada para a sequranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. A Placa Contours VPS ndo foi testada para o aquecimento ou migracdo no ambiente
de ressondncia magnética.

- Foi determinado que fumar, o uso cronico de esterdides e o uso de medicamentos anti-inflamatérios afetam a consolidagdo 6ssea e poderiam ter um efeito potencialmente adverso na regeneracdo 6ssea
durante a consolidagdo da fratura.

« A placa Contours VPS esté disponivel nas versges DIREITA e ESQUERDA, anatomicamente moldadas. Portanto, é importante adotar a placa correta. NAQ use uma placa rotulada como “DIREITA” para o pulso
esquerdo e vice-versa.

« Eessencial que uma técnica cirdirgica adequada seja sequida para a implantacdo. Por favor, consulte o Manual de Técnicas Cirdirgicas adequado.

« Deve-se ter cuidado ao manusear e armazenar os componentes do implante. Os implantes ndo devem ser arranhados ou danificados. Os arranhdes podem reduzir a resisténcia funcional do componente.

- Examine todos os componentes da Contours VPS cuidadosamente antes da utilizacdo para certificar-se de que nenhum dos componentes estd danificado. Caso acredite que um componente estd defeituoso,
danificado ou suspeito NAQ UTILIZE.

- APlaca Contours VPS e seus pinos 6sseos ndo devem ser combinados com componentes de outro fabricante ou sistema.

« Tipos de metais diferentes ndo devem ser utilizados de forma conjunta. A combinacdo de implantes desiguais pode resultar em corrosdo galvanica.

« A bandeja de esterilizacdo deve ser utilizada APENAS para a esterilizacdo dos componentes da Contours VPS.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Flexdo ou quebra da placa, afrouxamento, dobramento ou quebra dos pinos sseos in situ.

« Talvez seja necessério um sequndo procedimento cirtrgico para substituir ou remover a placa e os parafusos 6sseos.
«Tecido inadequado adjacente ao implante pode causar irritagdo e/ou dor localizada.

« Formacdo de cicatriz causando possivelmente dor e/ou comprometimentos neurolégicos.

« Podem ocorrer ndo unido, retardo da unido ou mé unido.
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- Perda 6ssea ou diminuicdo da densidade dssea, causada possivelmente pela reducao do estresse exercido sobre 0 0sso.

« Dorintratdvel.

- Complicacdes associadas com sensibilidade ao metal.

- Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, hemorragia excessiva, flebite, necrose e infeccdo do ferimento ou danos aos vasos sanguineos.

IMPORTANTE
Nem todas as cirurgias sdo bem-sucedidas. Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falhas do dispositivo, 0 que pode exigir
reintervencao cirtirgica para remover ou substituir a placa ou os pinos 6sseos. A correta colocacao do implante e selecdo do paciente afetard em grande parte os resultados.

MATERIAIS
APlaca e os pinos 6sseos Contours VPS estdo disponiveis atualmente em liga de titanio. Consulte as etiquetas individuais do produto para obter os materiais dos componentes.

Eimportante que apenas componentes de materiais similares sejam usados conjuntamente para eliminar o risco de corrosdo galvanica.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS

0 Sistema de placa volar fabricado pela Orthofix Srl é esterilizado por radiacdo gama.

- Foi desenvolvido um conjunto de modelos especificos para a versao estéril do sistema de placa Volar. Os modelos so fornecidos nao esterilizados.

- (onsulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

- 0 contetido da embalagem ¢ ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- AOrthofix recomenda que todos os componentes NAQ ESTERILIZADOS sejam limpos cuidadosamente e esterilizados, sequindo os processos de limpeza e esterilizacao recomendados. Consulte a se¢do abaixo.
- Aintegridade e o desempenho do produto sao assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. E de responsabilidade do estabelecimento de sadide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

- 0s dispositivos rotulados “APENAS PARA UM UNICO USO~ podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacio em um cendrio clinico.

- 0s dispositivos de uso Unico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteragdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e reesterilizacao podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e/ou da conformidade
com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tinico ou mltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizagdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

- Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccao com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

« 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrugdes de uso) especificas do produto estao disponiveis no site da Orthofix, que
pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem I de aco.

Limitacdes no reprocessamento

- 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento é permitido.

«Avida (til é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

- 0s produtos rotulados apenas para uso tinico NAQ DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizaveis assim que possivel para que a sujeira e os residuos nao sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAQ use detergente de fixacio nem dgua quente, pois eles podem causar a fixacao dos residuos.

CONTENCAO E TRANSPORTE

(ubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualguer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos
do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco biol6gico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar 0s possiveis riscos
para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo
de limpeza automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca 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 solucdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente enzimdtica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
e enzimas anionicos preparada usando dqua deionizada.
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4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso.

5. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdgue as canulaces com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou |d 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 solucdo de limpeza desgaseificada.

10. Enxégue os componentes em dgua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11.Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

12.Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

LIMPEZA

Consideragdes gerais

A Qrthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
(e 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 precaugdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satide quanto ao uso de equipamentos de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacdo ao tempo de imersao do dispositivo no agente
de limpeza/desinfetante e sua concentracao. A qualidade da dgua utilizada na diluigdo de agentes de limpeza e no enxdque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaucdes de seguranca e com os procedimentos do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos
de limens, com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

. Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com solu¢do de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

. Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma soluco
de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz,
poténcia = 300Weff, tempo 15 minutos. 0 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. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos.

11. Enxéque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

12.Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

13.Se, ap6s a conclusdo das etapas de limpeza, alquma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

14. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

O o~ O

Desinfec¢ao manual

. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para inje¢do.
. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulagdes.

. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucao desinfetante para enxaguar as canulacdes.
. Remova os itens da solugdo e escorra.

. Merqulhe em dqua para injecao (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

. Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

. Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

10. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

11.Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

O O~ O L AW N —

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. (anulacdes
b. Orificios cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
2. Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao e testes.
3. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
4. Verifique que a lavadora-desinfetadora e todos o servicos estejam operacionais.
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5. Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrugdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pecas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulacdes as portas de enxdque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da méquina de limpeza automdtica conforme recomendado pelo fabricante.
7. vite 0 contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acao da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos de maneira a colocar as canulacdes na posicao vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solucao adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas nao iénicos, 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. Enxaque 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 adequacao de outras solucdes, concentracao, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11. Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.
12.Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13.Se necessario, drene 0 excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

TESTE DE MANUTENGAQO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada.

A Orthofix normalmente nao especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada

Us0, € 0 manuseio entre 0s usos. A inspedo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sao os melhores métodos para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos

esterilizados, o fim da vida (itil 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 visiveis, use uma solugdo de perdxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspedo, 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 fungges testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacao e rastreabilidade.

- Os instrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

- Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com 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 cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes 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 apos a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Embale em conformidade com a EN 150 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix recomenda
usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter dispositivos de até
10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um envoltdrio de esterilizacdo em conformidade com
a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a 150 11607-2.

b. Recipientes de esterilizacdo rigidos (como os recipientes de esterilizagdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizagdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instru¢des do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacao por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos
da Orthofix.
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Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante
a esterilizado. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Exﬁg;gf;g%”r;ma 132° (270°) 132°C (270°) 134°C (273%) 134°C (273%)
Tempo minimo de exposicdo 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Nimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vécuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opao
estiver disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO

Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricao verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um tnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalagdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situacdo normalmente requer a validagdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos

de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrucdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia

e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Qrthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendagdes de processamento.
Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:

« A pré-limpeza manual: Neodisher Medizym

concentragao 2%
« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentracao 2%

« Alimpeza automética: Neodisher Mediclean

concentracdo 0.5%

SERVICO

Entre em contato com seu distribuidor local para obter informacdes.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO DE «USO UNICO~

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo implantdvel* de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto.
Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel™ deve ser descartado.

Areutilizacdo de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para os usudrios e pacientes.
Areutilizacdo do dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia 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 intervencdo cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar apds o procedimento por pelo menos
30 dias, também € considerado um dispositivo implantdvel.
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DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo”@”exibido no rétulo ou indicado nas

"InstrucBes de Uso" fonecidas com os produtos. A reutilizagdo de dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos
produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

Simbolo

Descri¢ao

(I | AN

Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes de uso eletronicas

CUIDADO: Para mais informacdo sobre cuidados especiais, consulte as instrucdes de uso

®

Utilizacdo Unica. Nao reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o so (tratamento) no paciente.

srene]n]

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacdo

NAQ ESTERILIZADO

Nimero de catdlogo

Nimero do lote

Data de validade (ano-més-dia)

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricacao

Fabricante

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrucdes de uso

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

Titanio e suas ligas
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours VPS
sV Volar Plating System

( € 0123

Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgénglig online
Viktig information — las fore anvandning

Se dven instruktionsbladet PQRMD for dteranvandningshara medicintekniska enheter

CONTOURS VPS

System for volarplatta

al © orRTHOFIX

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Volarplattsystemet Orthofix Contours VPS dr avsett for volar frakturfixering och osteatomier som involverar distal radius.

BESKRIVNING
Contours VPS &r en anatomiskt konturerad, delta-formad platta som dr avsedd for volar anvandning pa distala radius. Férdelarmna med att anvénda volarplatta vid fixering av distala radiusfrakturer och
osteotomier dr att de dorsala vavnaderna bevaras och att risken for senrupturer minskar.

Orthofix Contours VPS-plattan har ett vinklat huvud med tvd rader med hél dér skruvar kan placeras distalt pd radius for att sdkra benfragment och stabilisera radius. Om en bengraft behdvs kan platsen
nds genom den trianguldra Gppningen i plattan som gar fran plattans huvud till skaftets distala del. Plattans skaft placeras proximalt pd benplattan och erbjuder olika placeringar for Kirschner-trad och
skruvplaceringsalternativ for saker fixering av yttre kortex. Enheten ger den nddvandiga stabiliteten och fixeringen som behdvs vid behandling av distala radiusfrakturer och osteotomier och bidrar till att
handen gterfar sin funktion tidigare.

KONTRAINDIKATIONER
Fall ddr aktiv infektion férekommer lokalt vid sdret.
Patienter som har brister i sin vavnad dver operationssaret eller dér det inte finns tillrdcklig benmassa, benkvaliteten &r bristande eller den anatomiska definitionen dr otillracklig.
Patienter med metaboliska skelettakommor, som exempelvis allvarlig osteopeni, osteoporos, osteomyelit, otillrackligt behandlad diabetes mellitus och Pagets sjukdom.
Fall ddr Contours VPS-plattan skulle korsa ledytor eller Gppna epifysbroskplattor, vilket kan vara fallet hos patienter med outvecklat skelett.
- Alla fall ddr anvandning av implantat stor anatomiska strukturer eller patientens fysiologiska funktion.
+ Misstankt eller dokumenterad allergi/intolerans mot metall.
Patienter som dr ovilliga eller oformdgna att félja postoperativa vardanvisningar.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER
« Benplattor och skruvar far inte ateranvéindas. Ateranvindning kan orsaka skador eller reoperation, antingen pa grund av att delarna gér sonder eller infektion. Forsok inte att omsterilisera implantat som har
varit i kontakt med kroppsvatskor.

- (ontours VPS-plattan har inte utvarderats betrdffande sakerhet och kompatibilitet i MR-miljé. Contours VPS-plattan har inte testats avseende uppvdrmning och migration i MR-milj6.
Rokning, kroniskt steroidbruk eller bruk av andra antiinflammatoriska preparat har bedomis kunna paverka benlakningen och eventuellt paverka bentillvaxt negativt medan frakturen laker ihop.

- Contours VPS-platta ar tillganglig i en higer- och en véinsterversion som dr anatomiskt formade. Det dr darfor viktigt att valja rétt platta. ANVAND INTE en platta som det stér “HOGER" pa for véinster handled eller tvéirtom.
Det dr mycket viktigt att korrekt operationsteknik for implantat iakttas vid insdttningen. Se lamplig anvisning for operationstekniken.

- Sdrskild forsiktighet bor iakttas vid hantering och forvaring av implantaten. Implantaten far inte repas eller skadas pa ndgot annat vis. Repor kan minska implantatens slittalighet.

« (Granska alla Contours VPS-komponenter noggrant innan anvandning for att forsakra dig om attingen komponent dr skadad. Om du tror att en komponent kan vara felaktig, skadad eller avvikande far denna
INTE ANVANDAS.

- Contours VPS-plattan och benskruvarna skall inte kombineras med komponenter fran andra tillverkare eller system.

« Olika metalltyper bdr inte anvandas tillsammans. Galvanisk korrosion kan uppsta till foljd av att kombinera implantat med olika sorters metall.

- Steri-Tray ar ENDAST avsedd for sterilisering av Contours VPS-komponenter.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
Plattan kan bdjas eller brytas. Benskruvarna kan lossna, bojas eller brytas in situ.
Ett uppfdljande kirurgiskt ingrepp kan behdvas for att ersatta eller avldgsna distala radiusplattan och dess skruvar.
- Otillrécklig omgivande vavnad kan leda till lokal irritation och/eller smarta.
« Arrbildning kan i vissa fall orsaka smérta och/eller nedsatta neurologiska funktioner kring nerverna.
Utebliven, forsenad eller felaktig frakturldkning kan forekomma.
« Skelettbortfall eller minskad skelettdensitet, i vissa fall orsakad av reducerad belastning (stress shielding).
« Svdrbehandlad smarta.
Komplikationer som &r relaterade till metallkanslighet.

Inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi. Blodning, hematom, serom, embolism, 6dem, hjarblddning, kraftig blgdning, flebit, sdmekros, sarinfektion eller skadade blodkarl.
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VIKTIGT
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstd nédr som helst pd grund av oldmplig anvéndning, av medicinska skdl eller pd grund av att produkten slutar fungera ordentligt.
Ett kirurgiskt ingrepp krévs dé for att ta bort eller byta ut plattan eller benskruven. Resultatet beror i hdg grad pd om operationen genomfdrs korrekt och pd valet av patient.

MATERIAL
Contours VPS-plattan och -benskruvarna finns for ndrvarande tillgangliga i titanlegering. Se varje produktetikett for komponentens material.

Det dr viktigt att endast anvanda komponenter av liknande material tillsammans for att galvanisk korrosion inte ska uppstd.

STERIL OCH ICKE-STERIL PRODUKT
Volarplattsystemet som tillverkas av Orthofix Srl dr gammasterilt.
« En uppsdttning mallar har utvecklats srskilt for den sterila versionen av Volarplattsystemet. Mallarna finns i icke-sterila konfigurationer.
Produktens etikett anger om enheten dr steril eller inte.
Innehallet i forpackningen ar STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om forpackningen ar dppen eller har skadats.
« Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder for rengdring och sterilisering. Se avsnittet nedan.
- Att produkten dr hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte dr skadad.

ANVISNINGAR FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING

Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med S0 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrattningen att sakerstalla att
dterbehandlingen sker i enlighet med de tillhandahdllna instruktionerna.

Varningar
Enheter som &r markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anviinds kliniskt for forsta gngen men far inte &terbehandlas for ateranvandning i klinisk miljo.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte & utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sdkerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mdrkning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengtring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste flja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinréttningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hogre pH bér anvéndas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pd det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.

- ANVAND INTE renggiringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltldsningar bdr minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gdngjam, hdlrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvdtt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sarskild skotsel vid forrengdring r en produktspecifik IFU tillgénglig pa Orthofix-webbplatsen, som ér tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmérkningen.

« ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for dterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling dr tilldten pdverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE dteranvandas oavsett aterbehandling i en Klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Rterbehandla de teranvindbara medicintekniska enheterna s& fort som méjigt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. Féir optimalt resultat méste instrumenten rengéiras inom 30 minuter efter anvindning.
ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT
Tack kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av
kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinréttningens lokaler utsatts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor
en forrengdring och en manuell rengdring (sdsom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.

Manuell forrengdring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinréttningens forsiktighetsatgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pa ett rengéringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen

och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Légq forsiktigt ner komponenten i l6sningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran halrum, med en vridande rérelse pa grova eller
komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

. Ta utenheten frdn rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

O o~ o
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10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.
11. Avldgsna objektet frdn skdljvattnet och torka det.
12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Néir sa ar tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillfrlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengéringsmedlen. Personal ska folja
vdrdinrdttningens sakerhetsforeskrifter och forfaranden vad gdller anvéndningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningarna som tillhandahdlls av rengdringsmedlets tillverkare for
korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahdller ska
foljas. Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspédning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

1. Anvand skyddsutrustning som efterlever vardinrdttningens forsiktighetsdtgarder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett Iéitt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvénds.

4. Ldqg forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor tréngs bort. Se till att rengdringsmedlet nar alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avlagsna rester fran hlrum, med en vridande rrelse pd grova
eller komplexa ytor.

. Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stlull.

. Ta utenheten frdn rengdringsmedlet.

. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

. Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsldsning baserad pd ett rengéringsmedel som innehaller
<59 anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff,
i 15 minuter. Anvandningen av andra losningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10. Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta.

11.Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Anvdnd 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 nér rengdringsstegen ar slutforda maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

O o~ O

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

2. Fyll behdllaren med tillracklig méngd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidigsning pd 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.

3. Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen sa att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanyleringar.

4. Skolj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvénd en spruta med desinficeringslasning for att skélja kanyleringarna.
5. Ta upp objekten frdn losningen och torka dem.

6. Blotldgg i vatten for injektion (WFI) for att avidgsna spdr av desinficeringsldsningen.

7. Skolj kanyleringarna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WF).

8. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.
11.Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinficering med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pd grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b. Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grova ytor
. Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 1S0 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.
. Setill att diskdesinfektorn och alla tjdnster fungerar.
. Ldgg i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna frdn
Orthofix. Lagg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behallare.
6. Anslut kanyleringar till skdljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengéringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter sd att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hdl pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
9. Anvdnd godkdnt termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska [dsningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 minuter;

b1~ W N
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b. Rengdring med ldmplig I6sning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsldsning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
. Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengéringslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
. Slutlig skéljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
. Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering maste renas;
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra [6sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren s att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10.Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frdn diskmaskinstillverkaren.
171.Nar cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.
12. Anvand skyddsutrustning nar ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln &r slut.
13. Hall bort dverfladigt 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.

o o N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillimpas pd alla Orthofix-instrument som ar mérkta for flera anvandningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhdll.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvéndbara medicintekniska enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd mdnga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvdndning och hantering mellan anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de basta metoderna for att avgdra om den medicintekniska enheten har ndtt

slutet pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmanna anvisningar galler for alla Orthofix-produkter:

- Alla instrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvénd en vateperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tdmmas enligt anvisningama 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 ar blekta och darmed forhindrar tydliq identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skarpa.

« Om instrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

+ Smdrj gangjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningama i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéndning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pa en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING

For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvénder ett av fdljande forpackningssystem:

a. Paketera i enlighet med EN IS0 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvénder en
dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Férpackningen ska vara tillrackligt motstandskraftig for att
innehdlla enheter upp till 10kg. I USA mdste en FDA-godkdnd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering i enlighet med
EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b. Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behallare i enlighet med EN 868-8 anvindas. 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 vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer
sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i
steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka hor inte Gverstiga 10kg.

STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr vérme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

65



Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara ndamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat féirvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Fdrinte anvdndas i EU - Fdrinte anvandas i USA Riktlinjer fran Vidrldshdlsoorganisationen
M‘”;;;%Xeﬁgpuerri“g 132°C (270°) 132°C (270°) 134°C (273°) 134°C (273%F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser £j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslds endast anvandas ndr inga andra alternativ
drtillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsfrpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sd som den utférs med utrustning, material och personal i lokalen ddr dterbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvérderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd ldmpligt satt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvande fdljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstéllande:
« For manuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

SERVICE
Kontakta din lokala leverantr vid fragor.

VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pd bestdllning av lakare.
RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* o "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjilp av symbolen ”@” pa produktetiketten.

Ffter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet™ kasseras.

Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare séval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat™ garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts 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 fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen (R pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfoljer produkterna. Vid
ateranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsatts for en halsorisk.
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Symbol

Beskrivning

(T3]

A\

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning

VARNING: Se bruksanvisningen for information géllande sdkerhet

®

Engangsbruk. Far ej dteranvindas

Meddelande fran Orthofix: kassera pa rétt satt efter anvandningen
(behandlingen) pd patienten.

SE)

STERIL. Steriliserad genom stralning

ICKE-STERIL

Katalognummer

Partinummer

=

Bast fore-datum (dr-mdnad-dag)

C €0123

CE-mdrkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/f6rordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen ar skadad och lds bruksanvisningen

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa bestallning av lakare

Titan och titanlegeringar
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

EL Volar Plating System

C € 0123

O 06nyieg xprionc umdkewtat oe ahhayéc. H mo mpdagatn ékdoan twv Odnytwv xprong eivar ndvta diabéoiun oto Internet.
Inpavtikég minpogopicc - Srafaote mpiv amo ) xpon

Agive emiong 1o @uAAadio 0dnyiwv PQRMD yia emavaypnotpomotj oIS lATPIKEC GUOKEVEC

CONTOURS VPS

Lvotnpa mahapiaiag oTEPEWGNC

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

ENAEIZEIX XPHIHX
To 200tnpa nahapiaiag otepéwong Orthofix Contours VPS mpoopietal yia Ty mahapiiaia oTepéwan KaTaypATwy Kal 00TEOTOIWY 0TO TIEPIPEPIKO AKPO TN KEPKIdA.

NEPITPAOH
To Contours VPS eivat pia avatopika kataokeuaopévn mdka ae oxiua 6ékta, mou mpoopileTat yia mahapiiaies epapuoyES aTo MePLPEPIKO Akpo TG kepkidag. Ta o@éhn amd T xprion T makapiaiag mpooméhaong
Y10 TN OTEPEWON TWV KATAYUATWY KAl TwV OOTEOTOIV TOU TIEPIPEPIKOD AKPOL TNG KePKidag ivat ott dlatnpolvtal ot paylaiol 10Toi kat pnopel va petwBolv ol mbavatnteg va oupBet prign Tou Tévovra.

H Mdxa Orthofix Contours VPS dlaBétet kexhipievn ke@alr e 600 0€1pEC oMV yia TV TEPEPIKT TomoBéTnan BLdwv otV Kepkida, yia va oTepewBoly Ta KopPdTia Tou 00ToU Kat va e¢aopaioein
01afepdTnTa TOUG. Av amarteital 0oTIKG LOoYELa, 1) TPOoBacN OTO Onieio €ival GuvaTy PEOW TOU TRYWVIKOD QVOiyHaTog ThG MAAKAG TTOU EKTEIVETAL amd TrV KeQaAT TG MAAKAC €wg TO TIEPIPEPIKO THM{IA TOU
otehéxoug. To 0Téheyoq TG MAAKag TomoBeTeltal KevTpikG 0To MEPIPEPIKO AKpO TN KePKIOg Kal apéxel éva e0pog emhoywv yia Ty TomoBétnan Tou obppatog kabodrynang (K-wire) kat twv BIowy yla my
a0alr aTepéwan otny e§wTepiki medvela Tov 0otou. H ouakeur mapéyel T ataBepdtnta kal T oTepewon mou amartolvial yia T Bepareia Ty katayUdToy Kal Twv 0TEOTOHIRY TOU TEPLYEPIKOY AKPOU TG
Kepkidag, entpenovag T 60VToUn Anokataotaon Tng AEIToUpYIKIE Xpriang Tou yeptov.

ANTENAEIZEIZ
- [lepumwoei oTic omoleg umdpyel evepy hofpwén otny meploy TG enéppaong.
« AaBeveic pe avenmapkr kAN Twv (OTGV 0TV TIEPLOXT TG EnéuBaon 1 o€ epimaon avemapkolg anoBépatog 0aTov, ToIGTNTAS 00TOU F AVATOIK®Y 0piwV.
« AaBeveic pe diatapayéc Tov petaPoliopol Twv 10Twy, Omws ooBapr 00Teomevia, 00TEOMOPWON, 00TEOLVENTION, avemapkwg eheyxbLevo oakyapwdn dlaprit kaivooo tou Paget.
lNepimrwoeg ati¢ omoieg n mdka Contours VPS Ba dianepvolioe T0 XwPo Twv apBpwOEWY i TwV AVOITGY EMPUALAKMY AUENTIKGY TAAKWY, OwG 0TV MEPITTWON TwWV OKEAETIKA aVOpIIWY aoBevav.
« Yeomoladnmote mepimtwon mou 1 yprion epeutetpatog Ba mapepmodICe TiC avaTopkes GOpEG 1y T GUOIOAOYIKR AelToupyia.
- Ymopia ahepyiag i Tekpnpiwpévn aMepyia o€ pétaMa ry Guoavedia.
« AaBeveic mou bev eivar mpoBupiol i tkavoi va akohouBroouv TIic 0dnyiee yia T peTeyxelpnTIKe mepiBahyr Toug.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MTPOOYAAZEIX

« 01 mhdkeg ka ot Bideg Twv oatwv dev mpémel va enavaypnotonolotvial H enavaypnotonoinon umopel va mpokahéoel Tpaupatiopd 1 véa eyxeipton Aoyw Bpavong 1 Aoipwéng. Mnv emyelpeite
Va ENAVATIOOTEIPWOETE TA EUPUTEDATA IOV EPXOVTAL O€ EMAPH € OWHATIKA LYPA.
H Mdka Contours VPS dev éxet aglohoynBet yia v aoedAela kai tn oupBatéTnTd T pe Ta nepipahhovta payvntikod ouvtoviopol. H Midka Contours VPS dev éxel dokipaotel yia v Béppavon 1 T Letapopd
¢ o€ TepIBAMOoVTa payvnTIko oUVTOVIOHOD.

+Exet damotwBel 1 To kAmviopa, n Xpovia xpron aTEPOEIdWY Kat 1 Xpron AMwy avTipheyLovwdwy eapudkwy empedlouy Ty {aon Twv 00TwY Kal lval mBavé va éxouy apvnTikr enibpaon otny avayevvnon
WV 00TWV Katd T Bepaneia Twv KataypdTwy.
H m\aka Contours VPS dlatiBetat e AE=I0 kai APIXTEPO t0mo, ot omoiol eival avatopikd oxediaopiévol. Katd ouvénela, eivar onpaviikd va emiéete t awoth mhdka. MHN xpnotpomoleite mdka pie orpavon
«AE=1A» yia aptoTepd Bpayidvio kai To avtioTpogo.
Eival amapaitnto va axkohouBeitar n kataNnAn eyxelpnTIKr TeXVIKA yia TV epoiTeuon. Avatpécte otov KatdMnho 08ny0 eyxelpnTIKAG TEXVIKNC.
Mpémetva Aaypdvetar n katdMnAn epoviida katd T petayeiplon kat Ty amoBrkeuon Twv TURUATWY Tou eleuTeliatoc. Ta eugutedpata oev mpémel va upiotavial ekbopéc 1y aMou Tumou AdPec. Otexdopeg
EVOEXETAL VA LEIOOUV TN AEITOUPYIKT AVTOY T TOU EKGOTOTE THALATOC,
Mpw 0 yprion, e¢etalete mpooekTika 0Aa ta TApata tov Contours VPS yia va BeBawbeite 6Tt dev umdpyel BAIBR o€ kamoto amé Ta TPApata. Av moTeDETe OTLKATOI0 THAA £ival ENATTWHATIKG, éXel UTTOOTE]
BAGBN 1y dev eiote ofyoupol yia Ty aopalr xprion Tou, MHN TO XPHZIMOMOIEITE.
H Maxa kat ot Bideg oatav Contours VPS bev mpémet va ouvdvddovtal fie TprRpata GAAWY KATAOKEUAoT@Y 1 0UOTNUATWY.

« Nogopetikol Tomol petdMwv dev mpénel va xpnotpomolodvtal padl. 0 cuvSuaopoc LQUTEDLATWY TIOU €OLY KATAOKEUAOTE amo Ola@opeTIkd pétaMa evdexetal va mpokahéoel yaBavikr SdBpwan.

« To Steri-Tray mpoopiCetat yia v amooTeipwon Twv TUHATwy Tou Contours VPS MONO.

MIOANEX ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Kauyn 1 Bpavon g mdkag A yahdpwan, kapyn 1 Bpavon Twv BIdwv Twv ootwv otn Béon Touc,

Evoéxetat va ypelaoTel OeiTepn YeLpOVPYIKY eMéPBacn yia T avTiaTGoTaon 1 Ty agaipeon e MAAKAS Kal Twy BIOGY TwY 00TV.
« Avo epgiteupa mepBaMetat amé avenapk 1016, evbéyetal va mpokAnBel Tomkog epebiapog f/kat movog.
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« 2YNUaTiopdc ouArG mou TIpoKahel Vo f/Kal VEUPOAOYIKEC EMITTWOELS Yipw amd Ta veupa.
« Mnopei va mapovotaotet pin mépwon, kaBuotepnpévn mopwon 1 PeudapBpwon.
« Anohela 00To0 1 Helwon g TUKVTNTAS 00T, mou mBavg mpokaheitat and mpootacia and Taon.
Eniuovog movoc.
Emmokeg mou oyetiCovtal e evaiobnoia ota pétaa.
Eyyevelc kivouvol ot xopriynan avaoBnatag kat ot xeipoupyikry enépBaon. Aoppayia, audtwpa, cuMoyr opol, elBoAr, oidnua, ayyelako eyke@aliko emeloodlo, unéppetpn attoppayia, eAepitida,
VEKpwOn Tpavpatog, Johuvon tpadpatog 1y BAARN Twv aipio@dpwy ayyeiwv.

IHMANTIKO
H emtuyia Tou emdiwkoyievou amotehéaplatog dev lvar epikr oe Kb xelpoupyikr eméuBaon. Evdéxetar va mapouataatod emmpooBeTes emmokéc ava maoa oty eéarmiag axatdMnAng xprong, aTpikay ariev  BAaBng
TN 0UOKeUrg, 0L oroleg amaitolv ek véou enéjifaon yia v agaipean fy Ty avikatdotaon e mdkag 1 Twv BIowv Twv 0otav. H owatr eugutevon Kat emhoyr 1ou aoBevol ennpealel onuavtikg Ta amotehéoplara.

YAIKA
Avtd T atiypn, n Mdka kat ot Bideg oatav Contours VPS dlatifeval o kpapia Trraviou. N1a Ta VAKG Tw TUNUATOY, avaTtpéTe OTIC ETIKETEC KABE [1eLovw{IEvou TPOIovToC.

Eivau onuavtid va xpnotponotolvtal 6vo TUaTa KaTaoKeuaopéva amé mapoolo UAKG yia va iy undpyet kivouvog yahBavikic diaBpwong.

ANOZTEIPQMENA KAI MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA
To olotnpa mahapiatag otepéwong mou kataokeuddetat and Ty Orthofix Srl eivat anmootelpwévo Le aktivoBolia yaupa.
« Fva oet dlagavelnv £xel oxedlaoTel el01Kd yia TV anoaTtelpwiévn ékdoan Tov ouaTiuatog mahapiaiag otepéwang. Ot Slagaveleq TApEXOVTAL O€ (I AMOOTEIPWHEV L0PQT.
ENéyEte TV €TIkeTa TG ekA0TOTE OUOKEI Y1a va OLaMOTWOETE Qv Elval amoaTelpweévn 1 OxL.
« Tamepieyopeva me ovokevaoiag evat ATIOXTEIPOMENA, extog edv n) auakevaoia éxel avolyTei 1) kataotpagei. Mnv xpnatpomoleite To mpoiov av n ouokevaoia éxel avolyTel 1 KaTaoTpapei.
H Orthofix 0 oupBouhebel OAa Ta pn amootelpwpéva oTolyeia va kabapiCovtal mpoaexTKA Kat va anooTelpovovTal akohouBavtag T ouviaTeieves dladikaoieg kabapiopol kat anoateipwong. Avatpédre
0TIV TIAPAKATw EvoTnTa.
H d1aopahion TG akepatdTTac kat e anddoong Tou Tpaiovtog umopei va yyunBet uévo pdoov n cuokevaoia elvar aBik.

OAHTIEZ EMEZEPTAZIAL KAI ENANEMEZEPTAZIAZ

Ot mapouoeg odnyiec emaveneéepyasiag ouvtaxBnkav abpewva Le o mpotumo 150 17664 kat eykpibnkav amé Ty Orthofix aupewva e Ta diebv mpotuma. To voanheutikd idpupia ogeilet va dlaogaliCel 6Tt
1 enavene¢epyaoia mpaypatomolettal o0@wva e Tig TapexOpEveC 0dnyiec.

Npogidonoiosig

« Ouauokevéc mou pépouv Ty evdeién «MONO 1A MIA XPHXH» pmopotv va umoPAnBobv ek véou o€ eneéepyacia moMEC popég mpv amd Ty mpwn Toug KAWIKR xpron, aAAd Oev mpénet va umoBdMovrat
0¢ eneéepyacia yia emavaypnoipomoinon o€ KAVIKO Thaiolo.

« O ouokevec puag xpriang AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOOIOYNTAI, enetdry Gev éxouv oxedlaoet yia va Aeroupyolv omwg mipoBAénetar ietd v mpatn xoron. Ot akhayég ata Pnyavikd, QUotkd 1 xnuika
XAPAKTNPLOTIKG TIov €lodyovTal umd auvBrikeg emavahapiavorievng yprong, kabaplapol kat enavamoateiwong pmopet va Beaouy oe kivouvo Ty akepaidTnTa Tou ayediactol fi/kai Tov VAKoU Tiou 0dnyet o€ elwpévn
aogdheta, anddoon f/kat CUPUAPEKON L TI OKETIKEC podlaypapé. Evtomiote otny eTikéta g ouakeuric av mpoopietar yia amh 1j ToManhi xpron fi/kal Tig anartioelc kabaplopol kal EnavanooTeipwang.

« Tompoowniké mou pyddetal fie HONOEVES LATPIKEG GUOKEVEC Tipémel va Tl Tig Tpo@uAACeLS aopaleiag ouppwva pe T dladikaoia Tou voonhevtikol 16popaToC.

« Juviotdral 1y xpron kaBaploTikwy kat amoAupavtikev dlahvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTika kat anoAvpavTikd dtahopata e uynAdtepo pH mipémet va xpnotuomolouvTal oOUPwva fie TIg Amartoei;
0LBATTNTAG UNIKOU TTOU QVapépovTal 0T HeNTIO TERVIKWY HEGOLEVWY TOU AOPPUTIAVTIKOU.

« AENTIPENEI va xpnotponotolvtat amoppumavikd Kai anmoAupavtikd mou mepléxouy 16via gBopiou, Yhwpidiou, Bpwpiou, wdiov 1y udpoguliov.
H emagr e Slahopata guotohoyikol opol Mpémel va ehayloTomolettal,
MoAOMAOKEC 0UOKEVEC OMWG AUTES e apBPWOELC, AUAOUG 1) EMQAVELES TIOU KOUUMGVOLY TIpENEL v KaBapiCovTal €K Twv MPOTEPWY MPOOEKTIKA € Jun auTopato Tpdrmo, Tipwv umoBAnBolv o€ autopatomonuévn
TAUOT), TPOKEILIEVOU Va agalpoOvTal Tuyov Mot TIoD OUOGWPEVOVTAL OTIG E00KEC. EQV Hia ouakeur xpeldletat 1laitepn gpovtida katd Tov mpo-kaBaplopo, pia ik IFU yia to mpaiév eivar diabéotyun otov
(otétomo tn¢ Orthofix, ) omoia eival mpoaBaotun ypnatpomolvtag T itpa GE00LEVWY TIOU QVAGEPETAl OTNY ETIKETA TOU TIPOIGVTOC,

« MHN ypnalpomoteite petaMikéc Bouptoeg i ataahdoupa.

Nepropiopoi katd v emavene€epyacia
H enavelnupévn enavenedepyaota enmnpeddel ENayI0Ta TIC GUOKEVEG OTIG OMOiEG EMTPENETAL N} €K VEOU EMedepyaoia.
« To tého ¢ didpketag (wr¢ evoc mpaiovog auvr B kabopiCetar amd Tic pBopéc kat T BAaBeg Moyw xpronc.
- Tampaiovta mou pépouy Ty emariuavon «Movo yia ia xprian» AEN MPEMEI va emavaypnotomolobvTat oe khviko mepiBaihoy, akopn kat av éxouv umoBAndei oe omoladrmote enavenetepyaoia.

IHMEIO XPHIHX

Enavenegepyaoteite TIg enavaypnalLomolOUHEVES 1ATPIKEG GUOKEVEC TO OUVTOPOTEPO SuvaTd yia va ehayloTomotoeTe Tig mBavoTtnTeg &rpavong Twv pumwv kai Twv (¢uatwy. Na kahitepa amotehéopiata,
Ta epyoheia Ba mpénet va kabapiCovtal eviog 30 Aemtedv amd T xprion Toug.

MHN ypnoiomoteite otabepomoinTikd amoppunavika 1 Kauto vepo, Kabwe auta pmopel va mpokahéaouy aTabepomoinon Twv UMoAEUATwY.

MEPIOPIZIMOX KAl METAOOPA

Na kahomete Ta gohuopiéva epyaheia katd T petapopd, yia va ehayiotonoloeTe Tov kiviuvo empiohuvong. OAa ta xpnotpomolnpéva Xelpoupyika epyaheia mpémet va Bewpolvtal Hohuopiéva. Tnpeite
TaTIPWTOKOMa TOU VOGOKOpElOL KaTd Tov Yelplapd pohuopévwy kal Blohoyikd emkivbuvwy vhikav. O Xelplopog, n UMy Kal n HETagopd Twv pnalpomonpévey epyaheiwv Ba mpémel va mpaypatomoleftat
LIE QVOTNPG ENeyXOLEVO TPOTIO Yia TNV EAaxLoToTIOMn 0N Twv MBavV KIVAUVWY yia Toug aaBeveic, To MpoowTKO Kal kabe X po Tou voonheuTikoy 1dpOpaToc,

NPOETOIMAZIA FIATON KAGAPIZMO
Avtd n dladikaoia pmopei va napaheigBei o€ mepimwon mov mpokertat va yivel dpeaa kaBapiopog kal amoAUavon e Jn aUTOPATO TPOTIO. X€ MEPIMTWON ECAIPETIKA LONOEVWY ENAVaYPNOILOTOI0UHEVWY
ITPIKV CUOKEVWY, IV EeKIvaETe TV auTopaTn dladikaoia kabapiopou, ouvioTaTal IPOKATAPKTIKAS KAl [N auToHaTog KaBaplopog (Meptypdgetal napakatw).
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Mn autopatog mpoKaTAPKTIKOC KabBapiopog

1. Na @opdte mpoatateuTikd e€0mAaIO OOUWVA e TIC TPOGUAGEELS A0PaNE(ag, WOTE Va GUHHOPPGVEDTE Le TIC OladIKAatEC TOU VOGMAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. Beaiwbeire 611 10 Goyelo kabaptapol eival kabapd kai aTeyvd kat 6Tt bev MepIéel 0paTd E€va VAIKA.

3. Tepiiote 1o doyeio pe emapkég didAvpa amoppumavtikol. H Orthofix ouviotd T xpron evoc ehappae akkahikol ev{upaTikod anoppunavikod SlahdpaTog e Baon amoppumavTIKG TIo TiepIéxel <5% AVIOVTIKEC
EMPAVEIBPAOTIKEC 0UOieC kat €v(uia, To OMoio Ba TPOETOIUATETE i ATIOVIOLEVO Vepo.

4. BuBiote mpooexTIkd To e§apTnpa oTo Sidhupa, TIpoKelLevou va agatpeBel o maylbevuévog aépa.

5. Tpiyre tn cuokevr) péoa 0To OldAvpa kaBaplapoU e pia vaiov Bouptaa e Pahakég TpixeC éwg 6Tou anopakpuvBolv 6hol ot eppaveic pumot. Xpnalgomolrote [ia vaov Bodptaa He HaNake Tpixeq yia

VO APAIPEOETE Ta LTOAElI{IATA amd TOUG AUAOUG, TIC TPAYIES 1 00VBETEC eMm@AveleC (e EPIOTPOPIKI Kivnon.

. ZemOveTe ToU¢ auhouG e didhupia kaBapiopol xpnatomolwvTag o0ptyya. Mn xpnotponoleite moté petahhikés BoupToeg 1y ataadoupyia.

. Bydhte T auokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

. Bouprolore kdBe e§dptnpa o€ TpeyoULievo vepd Bpuong.

. KaBapiote a pepovwpéva e§aptiata oe ouokeur kabaplopoU e umeprxoug Léoa ae anaepwievo dldhupa kabaptopol.

10. zemhoveTe Ta e€apTipaTa o ANOOTAYHEVO AMIOOTEIPWIEVO VEPD LEYpLVa agatpeBolv oha ta ixvn Tou kabapiotikol dlahdpiatoc, Edv umdpyouv KOINGTNTES 1} auloi, xpnotponolroTe pia obptyya.

11. Byahte to e€dptna and o vepd EKmAonG kal aTpayyi€Te To.

12. YTeyvwOoTe TIPOOEKTIKG 0KoUTICOVTAC e €va amoppoenTIKO Tiavi o dev agrivel yvoldia.

O o~ O

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioeg

H Orthofix mpoBAémet dvo LeBodoug kabaplopol: fiia in auTopaTn Kat fia autopatomolnévn HeBodo. Omote elvar duvatoy, T0 0Tab1o kabaplopol mpémel va EekIva apéowc PeETd To 0TadI0 TIPOKATAPKTIKOD
KaBapiopou yia va amo@elyetal n §hpavon Twv pnwv.

H autopatomownévn dadikacta kabaptopol eival o avamapaywyin Kat ENOEVRS Mo aSIOMaTN, £V TO MPOSWITIKO eivat AydTepo ekTeEILEVO OTIC LOMNGLEVE GUOKEUE KAl OTOUG XPNOIUOMOLOULEVOUS
kaBaplotikoug mapdyovrec. To mpoowmiko mpémet va akohouBei Tig poguAdEelc ao@aeiag kat va oUpHOPWVETaL e TG SladIkaoieq Tou voonAeuTIKoU 1pUHAToC, GuHMEPINABAVOLEVNE TG XPRONG
TPOOTATEVTIKOU £6omNiopiol. EidikoTepa, To mpoowmiko Ba mpémet va hapBdvel umbyn Tic 0dnyieg Mo mapéyovtal and Tov KATAoKEVaoTH Tou kabaploTikol TapdyovTa yid Tov 6woTo XEIPIOPO Kat T xprion
7o Tipoi6voc. Na trpeite OAeg TIc 0dnyieC T KATAOKEVAOTH TOU AMOPPUNIAVTIKOU GYETIK |IE TOV XpOVO EUBATTIONG TNG GUOKEUMC 0TO KaBapLOTIKO/amoAupavTIkG moi6v kat T cuykévtpwar Tou. Mpémet
va e6eTaeTal TPOOEKTIKG 1) TIOLOTNTA TOU VEPOU TTOU XPNOILOTOLELTaL yia TV apaiwon Twv KaBaploTIK®V TapayovTwy Kal yid Ta laTpoTexvohoyikd mpoidvta mou Eemévovtal,

Mn avtoparog kadapiopog

1. Na gopdte mpoatateuTikd e€0mAapO OOUWVA e TIC TPOGUAGEELS A0PaNE(ag, WOTE Va GUHHOPPGVEDTE Le TIC O1adIKAatEC TOU VOOTAEUTIKOU 15pUHATOC,

2. BeBaiwbeire 611 10 Goyelo kabaptapol eival kabapd kai aTeyvo kat 6Tt bev MepIéyel 0patd E€va VAIKG.

3. Tepiiote 1o doyeio pe emapké didAvpa kabaptapov. H Orthofix ouviata T yprian evog eha@pa alkalikod eviuparikol kabaploTikod dlahdpatog,

4. Bubiote mpooexTIkd To e¢apTNHa 0To SidNupa, IpoKelevou va agalpeBel o mayidevpévog aépac. BeBalwbeite 6Tt To kaBaploTikd SiGhupia éxel TAOEL 08 ONEC TIC EMAVELEC, OTIC OTEC K TOUG auhoug,

5. Tpiyte kahd T ouokeur Léoa 0To SLaNupa kaBaplopol (e ia vaov Bouptaa e Hahakég Tpixeq éwg 6Tou amopakpuvBoly Ghot ot epgaveic pimol. Xpnatomoate pia vaov folptoa Le Lahakég Tpixeg yia
VO AQAIPEOETE Ta UTOAEIIHIATA A TOUG AUAOUG, TIC TRAYIES 1 OUVBETEC EM@AVELES [ie EPIOTPOPIKI Kivnon.

. ZeM\OVETE TOUG auhoU TPEIS Qopég TouhdytaTov e Siahupa kaBaplopol ypnatponolmvtag o0ptyya. Mn xpnotomoleite moté petalhikés fodptoeg i atoahdouppa.

. Bydhte T auokeur amd To kaBaploTikd didhupia.

. Bouprolore kdBe e§dptna o€ TpeyoUpievo vepod Bpuong.

. TomoBetoTe pepovwpiéva e¢apTrata o GUOKELT umeprywy e anaepwiévo didhupa kabapiapot katd 2% yia 10 hemtd. H Orthofix auviotd T xprion evag amoppumavtikol dlahdpatog e faon
amoppUTIAVTIKG TTOU TEPLEKEL < 5% QVIOVTIKES EMQAVEIOSPATTIKES OUOIEC, [N IOVTIKES EMQAVEIOdPAOTIKES 0UateC kat év(ua, To omofo Ba mpoeTolldoETe e amoviopévo vepo. H Orthofix ouviotd T xpron
ouyvotnTaq umeprywv 35kHz, pe 1oyl = 300 Weff, xpovog 15 Aemtd. H xprion aMwv SlahupdTaV Kal Tapapiétpwy MpEnel va eykpivetal amo Tov XprioTn Kal n OUYKEVTPWO TIpEel va GUHQWVEL e To dehTio
TEXVIKWV O€B0LEVWY TOU KATAOKEVAOT TOU AMoppuUNavTIKoD.

10. ZemhOveTe Ta eGapTraTa o€ amooTaypévo amooTEIpWHEVO Vepd LéxpLva agaipeBoly oha Ta ixvn Tou kabaploTikod dlahdpaTog.

11, ZemhOveTe Toug auholg, Tig TpaxLéc 1 o0vOeTEC em@aveleg TPEIC PopEC TOUAGKIOTOV e amoaTaypiévo amooTelpwpiévo vepd. Otav umdpyouy aulol, XpnatLomolroTe aUpIyyd yia euKoAdTepo kabaplopo.

12. Bydhte 1o e€aptnpia amo T vepd ékmAuong kat oTpayyi€Te To.

13. By, petd v ohokhipwon Twv Bnudtwy kaBapiapol, Exovy mapagieivel Tn 6uokeur pomol mou éxouv oxnUatioel kpouoTa, To Bra kabapiapol mpémet va enavahn@Bet 6mwg meptypdetal napandve.

14. JTe0)0TE TIPOGEKTIKA oKoumiCovTag e €va amoppoenTiko mavi mov dev agrivet yvoudia.

O o~ O

Mn autépatn amoAvpaven

. Beaiwbeire 611 10 doyelo kabaptopov eival kabapd kai aTeyvo Kat 6Tt dev Meplexel 0patd Eeva VAIKG.

. Tepiote 1o boyeio pe emapké didupa amohupavikov. H Orthofix auviotd T xprion umepodeibiou Tou upoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba mpoETOILAOETE e VEPO TIPOG €yxUaN.

. BuBiote mpooekTikd To e¢aptnia oto SiGAupa, mpokelévou va apaipeei o mayldevpiévog aépac. Befaiwdeite 6T To anohupavtikd SidAupia Exel pTAOEL 0e OAEG TIC EMPAVELES, OTIC OMEC 1) TOUG AUAOUC,
. Z€MNOVETE TOUG ALAOUC, TIG TPaXI€G I} GUVOETEG EMPAVELEC TPELC YOPES TOUAAXIOTOV e amoAupavTIKO SIAAUKA. XpnOIHOMOINOTE fiia 0UPLYYa YeUATn e amoAupavTiko S1aAupa yia va EEmOveTe Toug auhouc,
. ApaipéoTe Ta avTikeijeva and To SLaNUJIA Kat oTpayyioTe.

. Bubiote ato vepd mpog éyyuon (WFI) yia va apaipéoete ixvn Tou amohupavtikod Slahopiatoc.

. ZemOveTe ToUG AUAOUC TPEIC POPEC TOUAKIOTOV e Jia aUptyya (Tou éxete yepiiael e WF).

. Bydhe To e§dptnpa and To vepd ékmhuang Kat aTpayyiETe To.

. Enavahdpete tn dladikaota EemopaTog OTwG mepypageTal napandve.

10. ZTeyva)0Te MPOGEKTIKA oKoumiCovTag e €va amoppoenTiko mavi mov dev agrivet yvoudla.

11. EmBewpriote omika kat emavahdBete Tov XelpokivnTo KaBapiopo kai v amoAupaven, eav xpelderal.

O O~ O L AW N —

Avtoparog KaBapiopo¢ kat amoAUpavon pe 6uoKevr) MUGNC-amoAipaveng
1. MpayyatormolroTe MpokatapkTiko kabapiopo, v eivar anapattnto Kat av n ovokeur eivat laitepa oAvopévn. Mpooééte 1dlaitepa GTav Ta avTKeijieva o TPOKELTaL va KaBaploTody MEPIEXOLY 1| éXOuV:
a. Avholcg
b. Makpiég Tugphég omég
¢ Eoamopevec em@aveleg
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d. E¢aptuata e omeipwya
e. Tpayiéc emodveleg
. Xpnotponotote ta guakeur mAbon¢-amohbpavang cuppwva e T mpéumo EN 150 15883, n omoia Ba elval 0wotd eykateatnuévn kat motomownpévn kat Ba umoBaMetar Taktikd o€ ouvTripnon Kat GOKIUé.
. Beaiwbeire 611 10 oyelo kabaptapov eival kabapd kai aTeyvo Kat 6Tt dev Mepléxel 0patd E€va VAIKA.
. BeBaiwbeite 611 n ovakeur) MAbon¢-amoAbpavong Aertoupyel kat 6Tt GAEG ot Aettoupyiec MpayuaTomolo0vTal KavoviKd.
. TomoBETAOTe TG 1ATPIKES OUOKEVEC 0T OVOKeLH MAUONG-amohdpavon. TomoBetrote Tig Mo Bapiéc ouoKeVéG 0To KATw péPag Twv kahaBiav. Ta mpatovta mpénmel va amoouvappohoynBoly mpiv TomobetnBoly
01a kahdBia, o0pwva e TI¢ E16IkEC 0dnyie¢ mov mapéyet n Orthofix. Omou eivar pIKTO, A Ta [1€pN TWV ANOOUVAPHOAOYNHEVKY OUGKELWY TIPEMEL va puAdocovtal Hali o€ éva doyeio.
6. 2uvdéote Toug auhol atig B0pe¢ ékmhuang Tng cuakeuric muang-amoAbpavong. Edv dev eivar egikt n dpeon aivoeon, vtomiote Toug auhol aneuBeiag aToug eyyutipeq UM mican 1 ota mepiBAnUata Tou
eyxutipa mou Ppiokovtal oo kahddi Tou eyxuThpa. MpooavatoNioTe Ta epyaleia oTa papia TG AUTOATNG GUOKELTE TAUGNG O0IQWVA L€ TIC GUOTAGEIC TOU KATAOKELAOTH TG GUOKEUIC.
7. Amogoyete TV emagr petadh Twv ouokevwy, emewdi n kivnon katd T didpkela Tov muoiuatog umopei va mpokahéael BAABN 0TI GUOKEVES Kal 1) Aettoupyia TG TAUONG [mopei va SlakuBeuTel.
8. TaktomouoTe TIG laTPIKES GUOKEES TOMOBETAVTAG TOUC AUAUG O Katakdpuen Béan kat Tig Tupé oméc e khion Tpog Ta kdTw wate va mipowBroete mbavy dlappor) omoloudrmote UNKoD.
9. Xpnotonotote €va eykekpluévo mpoypappa Beppiknc amoAipavong. Katd m xpron aAkakikav dlahupdtwy, mpémet va npoateBel oudetepomointrc. H Orthofix ouviotd va tpodvtal Touhdyiotov
TaMapakdtw Pripata tov KukAov:
a. [pokatapktikog kaBaplopog yia 4 Aema.
b. KaBapiopog pie o katdMnho diahupa. H Orthofix ouviatd T yprion evoc amoppunavtikod dlahdpatog e Baon amoppunavtiké mou MepIEKEl <5% aVIOVTIKES EMQAVEIDOPAOTIKEG OUGHE, N 1OVTIKES
EMQaVEI0OPaOTIKES OVateC Kal év(upa, T 0Moio Ba MPOETOILAOETE Lie AMmOVIopéVo Vepo yia 10 Aemrtd atoug 55°C.
ESoudetépwon e Baotkd diahupia oudetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd T yprion evdc anoppunavikod dlahopatog e Baon To Kitpiko 080, o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemtd.
. Tehr) ékmhuon (e amoviopévo vepo yia 3 hema.
. Oeppukr) anohdpavon otoug 90°C 1 194°F touhdytotov (péyiotn 95°C 1 203°F) yia 5 Aemtd i péypt va emreuyBet AO=3000. To vepd mou ypnotpomoleftat yia T Beppikr amoAvpavon mpemeLva efvat amoviopévo.
f. Yréyvwpa otoug 110°C yia 40 Aerrtd. Otav To pyaheio €xel NG, TIPEMEL va YPNOILOTIOLETAL EYXUTAPAS YIa TO OTEYVW]IA TOU E0GTEPIKOU [1EPOUC,
H kataMnétnTa G\ SlahupdTawy, n ouykévtpwan, o Xp0voc Kat ) Beplokpacia mpEmel va eNEYXOVTAL Kal Val EMKUPWVOVTAL amd Tov XpraTn o0QwYa e T0 TeXVIKO OeNTio dedopiévwy Tou Kataokeuaot
T0U QMOPPUTIAVTIKOU.
10. EmAé€re kau Eexvnote évav KUKAO 0UUOWVA e TIC 0UOTATELS TOU KATAOKEVAOTH TG OUGKEURG TADONC.
11. Metd T ohokArpwan Tou Kikhou, BeBatwdeite ot éxouv ohokAnpwei Oha Ta aTadia kat xouy TnBei Oheg ol mapdpeTpol.
12. Dopwvrag mpoaTateuTiKd e€omAio0, apaipéote Ta epyaheia and tn ouokeur MAUONG-amoApavang 6tav ohokAnpwBel o kUKAC.
13. Edv ypetaotei, otpayyite To mepITTo vepd Kal OTEWVWOTE e éva kaBapd mavi mou Oev agrvel xvoudl.
14. EmBewpriote omTIkG KABe GUOKEUR yia pUTIOUG TOU UTOpE Val 0LV amopeivel kal yia va SlamoTwoeTe v eival ateyvr. Eav éxouv amopieivel pumol, enavahapete T dladikaoia kabapiapol, omwe
TEPYPAPETAL TAPATAVW.
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IYNTHPHZH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION

o 0ha Ta epyaheia g Orthofix mou pépouv eTiketa moManhi xpriang, mpenet va epappolovat ol akohouBeg odnyieg.

0ot o1 heroupyikoi éheyyot Kai ot emBewpriaelc ov Tiepiypdpovtal TapakaTw KaumTouv emiong Tic Slenapéc e aha dpyava i e§aptipata.

Otmapakatw Aermoupyie¢ aotoyiag evdéyetal va ogeitovat oto T€hog TG ddpkelag {wrg Tou mpoiovTog, oe akatdMnAn xpron fi oe akatdnAn ouvtrpnon.

H Orthofix auvriBug dev kabopiCel Tov péyiaTo aplBo xprioewy yia Ti¢ navaypnoLomoloUHEveS lTPIKES BUOKEVEC. H wpéAin SIdpKela {wric AUTWY TwV OUOKEVWY £6APTATAL a6 TIOMOUC TIAAYOVTEC,

ovpmepthapBavopiévng T Lebddou kat g didpkelag kade xpriang kat Tou yelptopol petady Twy xprioewy. H mpooekTikr emBewpron kat n Aeoupyikr GoKILM TG 0UGKeVC Tpy and T yprion efvat n kahdtepn

11€B0d0¢ yta va mpoodioplotel To TéNog e weéMpNg Stdpketag {wng TG 1aTpIkrg CUOKELNG. [0 anooTeIpwHEVEC OUOKEVES, TO TENoG T Otdpketag {wr¢ éxel oploTel, enanBeutel kat kaBoplotel e npepopnvia AMéng.

1o 6ha Ta mpoi6vta T Orthofix (ax00UV 01 TAPAKATW YEVIKEG 00nyieC:

+ Ohaa epyaheia kat Ta eapmpiana Twy MPCIOVTWV TIpEMeL va ENéyxovTaL OTTIKA O€ EMapkeéC Qug eav €ival kaBapd. Av oplajléveg Tieployég Ocv ival eudiaxptec, ypnatpomotrote didhupia 3% umepo&eidiou Tou udpoydvou
Yl va evomioete Ty miapousia opyavik«y umoheludtwy. Edv umdpyel aijia, Ba mapatnproete puaakidec. Metd v embempnon, mpémel va EemhiveTe katva OTeyMOETE Tr) OUOKEUH, 00wV e TV Tiapamavw odnyia.
Edv n ok emBewpnon anodeiéet 6Tt ) ouokeur dev kabapiotnke owatd, enavahdBete Ta Pripata kabapiopol kat amoAsHavong 1 anmopplyTe T GUOKELN.

« Oha ta epyahela kai Ta e§apTpata Tou PoioVToG TIpEMeL v ENéyxovTal omTikd yia onuddia gBopag mou Ba Lmopovoav va mpokahéoouv mpoBAjuata otn xpron (6mwg pwypes 1 (nuid oTiC em@dveleq) kat
01 EIToupYieg PEMeL va eAeyyovTal pIv and Ty anooteipwon. Av éva edptna 1 epyaheio eival 1 Bewpettar Tt eival ehattwpatiko f ot xet unootet BAaBN, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
Mpotovta ota omoia €yel &ebwpidoel n ofpaven Tou Kwdikol Kat tng maptidag mpoiovtog kat  anokAeloTikr Tautomoinan latpoteyvohoyikwy mpoiovtwy (UDI), yeyovog mou eunodiel T oagr avayvwplon
kat aviyvevotpdtnta, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIOYNTAL
Mpémet va ehéyxeTat 1 aiunpoTnTa Twv EpyaAeiwy Komrc,

- Otav a epyaheia amotehoty pépog piag cuvappohoyodpevng d1dtagng, eNéyéte av Ta e§aptipata Taipldlouy Kat avioTolyoly otn didtadn.

« Nimdvete Ti¢ apBproeic Kai Ta Kivolpeva Turpata e éhato Tiou dev emnpeddel T anoaTeipwon e aTuo, 00Uy e Tig 00nyie¢ Tou KaTaokeuaoTr, mpw amé Ty anooteipwan. Mny xpnotomoleite Mmaviiko
e Baon ™ othikovn 1y opuktéhato. H Orthofix ouviotd ) yprion amoviopévou Aevko ehaiov upnAig kabapdtntag mou anoteeital and mapagivéhato Katdhnho yia enaer e TPO@ILA Kal appaka.

Q¢ yeviki mpoAnmrike evépyela, n Orthofix auvioTd va akohouBrioeTe TIg 0dnyieg e NeoupyIKrG TEXVIKIG yia va amolyeTe (npieg mou oyeTiCovtal i eapahiiévn xpron.
[l optapévoug kwdikoug mpoiovTwy dlatiBevrar ouykekpiuévec 0dnyiec. Autég ot 0dnyieq auvdéovtal e Tov kwdikd mpaiovtog kat diatiBevial ae e1bikd lototomo T Orthofix.
Emimhéov, elvat onpaviké va akohouBroete T Sladikaoia kaBaplopol mou mpoteivetat and v Orthofix yia va amo@uyeTe {niuiég mov oyetiCovtal Le AavBaopievo Xelplopo.

IYIKEYAZIA

Mo Ty mpoAnyn TG empoAvvong Hetd v anooteipwon, ) Orthofix auviaTd T xprion evo¢ and Ta mapakdTw ouaTApATa GUoKELaoiag:

3. Tepohypa oupgwva e To mpotumo EN 150 11607, kataMnho yia amooTeipwon e aTid ka yia Ty mpooTaoia Twv ouokevaopéviy pyakeiwy i diokwv amd pnyavikée BaBec. H Orthofix ouviotd T xprian dimol
TiepruAiyatog mou amotehettat and TpipuNO [N ueavTo UMK a6 TohumpomuAévio Kai Tykévo mohumporuhévio (SMS). To mepttohypia mipéret va efvat apkeTd avBekTiko wate va Mepiéxel ouokevéc éwg 10kg. 2Ti HITA,
TIETEL aMapaTI TG Va XpnotLoroleftat éva meprtihiyla anooTeipwong eykexpiyiévo and Tov FDA kat abpgwva pe ta mpdtuna ANSI/AAMI ST79. v Eupwnn, umopet v ypnalpomotnBet éva mepttihypa anooteipwong mou
OUOP@VETal e To Tipdtuno EN 868-2. Amaote To TiepriAya yia va SUIoupYrETE €va ANOTEIPWIEVD 0TI payrc, AUPwYa e TV emKkupwpévn dladikaoia tou mpotumou 15O 11607-2.

b. 2kAnpd doyeia anooteipwong (Omw Ta akAnpd doyeia amooteipwong TG oelpds Aesculap JK). Ztnv Eupwmn, pmopel va ypnotponoinei éva doxeio mou oupgwvei e 1o mpotuno EN 868-8. Mnv tomoBeteite
emnpoaBeta ovathpata 1 epyaheia ato dlo doyelo amoaTeipwonc.
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KaBe ahAn amootelpwpévn cuokevaoia paypod, mou dev éxel emkupwbel and Ty Orthofix, npénel va emkupwvetat amé T GuyKeKpIIEVn Hovada vyelovopikiic nepiBalyng mou emBaretar amd Tic 0dnyieg
10U Kataokevaotr. Otav o e§omiopdg kat ot dladikaoieg dlagepouy amd autd mov €xouv emkupwdet and v Orthofix, To voookopelakd ibpupa mpémet va dlaopahiCel 611 n oteipdtnTa pmopet va emreuydel
e TIAPAPETPOUC eMKUpwHEVEC and T Orthofix. M TomoBeteite emmpdofeta auotrpata rj epyaheia atov dioko amoateipwon. Mpémet va onpelwdel oti n atelpdTnTa dev evat eyyunpévn edv o diokog

anooTeipwong éxel umep@optwdel. To auvoikd Bapog Tou TuAtyuévou diakou epyaleiwv dev mpéner va umepPaivel ta 10kg.

AMOZTEIPQZH

JUVIOTATaL amooTElpwon e aTHo oUPwva He Ta mpotuna EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anootelpwan agptou mdoparo, n anoateipwon pe Enpr Bepuotna kai n anooteipwon e oéeidio tou

aiBuheviou MPEMEI NA amogetyovtal, kabag dev éyouy eykpibel yia mpoidvra e Orthofix.

Xpnapomotrate évav eykekpILLEVO amooTelpwTr athol Tou €yl umoBAnBel otiq amapaitnteg dladikaoteg ouvtripnang kat fadpovopnang. Ma va eival anoteheopatiki n dladikaoia, anareftal n katdMnn
molétna atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Thv anoateipwon. AMooTEIP@VETE 0€ QUTOKAUTTO KAiBavo aTHol, XpnotomolwvTag KOkAo KAAOLATIKMG Tpoepyaoiag
KevoU 1| KUkAo BapOtntac, o0pgwva e Tov napakdtw mivaka:

TOmog amooTEIPpWTI ATHOU Bapitnta Npoepyacia kevod NMpoepyacia kevod Npoepyacia kevod
2NUEWOEL Aev mpoopietar yia yprion oty EE - Aev mpoopietar yia yprion otig HITA KateuBuvtrpte ypappég ou M0Y
E%ix;ﬂﬁléﬁf{?” 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 \emtd
Xp6vog 0TeyVHaTog 30 At 30 herrtd 30 hemma 30 hemta
ApiBuo mahpwv M 4 4 4

H Orthofix auvioTd mévra n xprion evoc KUkAou Tipogpyaaiag kevou yia Ty amooteipwon pe atuo. O kukhog Bapitntag emkupwonke Hovo yia ta mepituliyuata, aMd mpoTeivetat Lovo 6Tav Ogv undpyouv aeg
emhoyeg. O kikhog PapuTntac dev emkupwbnke yia amooTeipwon oe akapmta doxeia.

AMOOHKEYZH
Ouhaée To amooTelpwpévo epyakeio 0Tn cuokevaoia anooTeipwan, o€ oTeyvd Kai kabapd mepiBaMov oe Bepiokpacia dwatiov.

AHAQIH AMOMOIHIHY EYOYNHX

Ormapandve odnyieg éxovv eykpiBet and v Orthofix srl wg 0pBi meptypagr (1) T MPoETOIAGIAG HIAC OUOKEVN YA TNV TPKTN KAWIKT Xprion Kal (2) TG MPoETolactag yia 6uokeurs moMamav xproewv yia
emavaypnoalpomoinon. Amotehet euBovn Tou appodiou yia Ty enaveneéepyaoia va dlaopalioel 0Tt e TV enavenetepyaaia, Gmwe aUT TIPAYUATOTIOIEITAL 0UGLAOTIKG L€ TN XPAoN ToU ESOMALOHOU, TwV UNKGV Kl
T0U IPOOWTIKOD TWV EYKATAOTAOEWY ENAVENECEPYATIaC, EMTUYXAVETAL TO EMBUNTO amoTéheopia. la autov To oKomo auvABug amarteital enanBevan Kai mpoypappatiopévn mapakohoubnan e dladikaotac.
Otbiadikaote kaBaptapov, amoAbpavong kat anooTeipwang Mpémel va kataypapovtal enapkwg. Onotadnote mapéekkhion Tou apuodiov yia Ty enavenesepyaoia and Ti¢ mapexbLeves odnyieg mpenel va
a&lohoyeital 0woTa 6 PO TIG EMMTTGOELC OTNV AMOTEAEOPATIKOTNTA KAl TIG MOAVEC ApVNTIKEC OUVEELES Kall TIENEL, emiang, va kataypdgeTal KataMAAw,

NAHPOOOPIEX [1A TO POION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotuomoinoe Ta axohouba mpoidvta kaBapiopol KaTd TV EMNKUPWON AUTAY TwV GUOTAdEWY EMmeepyaoiac.
Autd ta mpoi6vta kaBapiapoy dev avagépovtal we MpoTIoTEPa avti Awv Sabéatwy mpaiovtwy kaBapiapo mou Lmopei va £xouv IKavomounTkr anodoan;
[l {n autépato mpokatapkTiko kaapiopo: Neodisher Medizym
e ovykévipwon 2%
[l pn avtopato kabapiopd: Neodisher Mediclean
e auykévtpwan 2%
la autopatomoingévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean
e ovykévtpwan 0.5%

TEXNIKH YNOXTHPIZH
[l omoleadrmoTe mnPOPopIeC, EMKOIVWVIOTE (1€ Tov TOTIKO dlavoiéa.

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopodeoia (twv H.I.A.) meptopilel T moAnon ¢ ouakevric autric and Latpd 1 katomy eviohig 1aTpou.

KINAYNOI AMO THN ENANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHZ OY NPOOPIZETAI <MONO r'lA MIA XPHZH»
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EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H epputenolun ovakeur* g Orthofix mpoopiCetat povo yia «MIA XPH2H», yeyovag mou umodetkvieta e To oUBoro «@» 0TIV ETIKETA TOV TIPOIOVTOC,

Meta v agaipeon amd Tov aobevn, 1 euQUTEOOILIN CUOKEUR™ MPEMeL va amoppimTeTal.

H emavaypnalpomoinon TG eeUTELOIUNG OUOKEVAC™ EYKUOVEL KIVOUVOUC EMLONVONG Yia XProTEC Kal aobeveic,

H emavaypnalpomoinon T eleUTELOIUNG OUoKeV ™ Umopel va emnpedatl Ty apyIKr UNyavIKr kat Aetroupyikr anddoon, meplopioviag Ty amoTeheapaTikoTnTA Twy TIPOIOVTWY Kai Bétovtag o€ Kivduvo T
Lyeia Tou aoBevouc.

(*): Eugutetonn ouokeun
Eugutetonn cuokeur Bewpeital omotadrmote cuokeur| mou mpoopileTat yia oNiki/pepikr el0aywyr 0o avBp@MVO OKHA HEOW YEIPOUPYIKTG EMEUBaonC Kal mpokeltal va mapayieivel atn Béon g petd Ty
eméupaon yia 30 nuépeg TouNdyloTov.

MH EMOYTEYZIMH ZYIKEYH

H n epgutenoln auokevn g Orthofix mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHEH», yeyovag mou umodelkvietat e To abpfodo «@» otV eTiketa ry otig «08nyieg Xpriane» mou mapéyovtal e Ta mpoiova.

H emavaypnoalpomoinon pn eleUTELOIUNG ouakeurg mou poopiCetat 6vo yia «MIA XPHY H» pmopei va emnpedoel Ty apyiki Lnxaviki Kai Aerrovpyikr amodoon, ieplopicovrag v anoTeeopatikotnTa
TwV MPOIOVTWY Kat BéTovag e kivouvo Ty Lyeia Tou aoBevou.

ZopBolo Nepypapn
DE] A Avatpé€re aTic 00nyie¢ xprong 1 oTi¢ nAektpovikég odnyieg xpriang MPOXOXH: AvatpeSTe oTic 00nyieg ¥priong yia onuavTkéG TIPoeld0moINTIKEG TANpOQOpieS
@ MpoopiCetar yia pia xprion Hovo. Mny To enavaypnotpomoleite Ynueiwon e Orthofix: amoppiye katanha petd t yprion (Bepanceia) otov aoBevn
STERILE| R | ATOSTEIPOMENO. Exet anooteipuwbel e axtvoBolia
MH ATIOXTEIPOMENO
LOT ApiBoc katahdyou ApBuog naptidag
g Huepopnuia Miéne (étoc-jivac-niépa)
( Eom Yrjuavon CE oe GUpLOPOWON LE TIG LoY00VOES EUPWTIGITKES 0ONYIEC Kall TOUG AVTIOTOLYOUG KAVOVIOHOUG YL LATPIKES GUOKEVES
&I “ Huepopnvia kataokeung Kataokevaotr
@ Mnv 10 xpnotomoleite av 1) uakevacia el ataoTpagei kat oupBoueUTETe Tic 08nyieC xprong
Rx Only Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopiCel T mwAnon TG GUGKEURC AUTAG a6 [aT6 1 KATOMmY EVTOAC 1aTPOD.
T Trtdvio kau kpagata Traviou

73



PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

JA

Volar Plating System

( € 0123

BIRGRBEISEEINZHBENHDF Y, EMBEHAEDORFRIE. WOTEHEA YAV TIHBVELITERD,

EE-FHFICETRALEIV
BEATRAEERSREICOVTIE. BikiHEAE PQRMD HHE TERALTEIL,

CONTOURS VPS
EATL—FORTL

al © OrRTHOFIX

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

eI
Orthofix Contours VPS (2RI 7L — bR T4 ) 1E. EEEMIEEITSLUOBYIDROEROREEZBINC LTWET,

BL]
Contours VPS |&. EEERMIFEREETETB7HIC. BRIFENHRICE DR INITILAEDTL —~TT, EERMHEITS
SUBYIDROEEZEZANSEMT I rid. SEIOEBEZEFL. BRRFEEDOGBREEXETIEZEVSHIELAHDET,

Orthofix Contours VPS 7L — kORI Eld. BIFESZEES LUVLZE I EROIRMEBDR T ) a—HK—ILH 2 7] TERIL TV 3188
EROTVWBIETT, BERENMNERES. TL—hAYRASI YT EORFEHOBICHZ=ATOBRALHNSERICTIEZITS
F9, TL—rDOIvIhE EEERMBICEEIE U K JAV—PRIa—%FERALTCERISGABRICEE TCIE ., AL —ME
BEERMEEITE LUBTIDMOABICKNEREES LUOLZEXRML. FOBREDRIAEIEZBIAEICLE D,

FERMLISEENMERRIED B 3355

FMERMIOHAEMD T+ DREE,. BEFIIEENT+HORESE. BIZNICT+HRESE,

BEOEHME. BHELLSE. BREARCORBHUBREDERE. EBATOARBRERES LU/ 1Y MNRESE,
Contours VPS L —h%BEEIEA X TRB LRV Y, FHRIEBHMERENEVTWIHRERDESE,

12752 b DFERH R EIEE £/ IS EEE DT R ZIEE,

BTV LI —FHITEBEDEELIIETORVDLHDEE

MEOIEEAETLARVEE £-IDETITIEINRVES,

EELERALDEE

AVTSUNMIBERLAEVTLE IV, BERTIE. 10T MEEEAIIREYEICLZBRHRELIIBF Mo 36
ENDHDET, IRICEA LTV FOBERREIFLBEWVWTIESI 0,

Contours VPS 7L —hkid&. MRIREBTOZLMEBEMENESRINTULEHE A, Contours VPS 7L —kd. MRIRE TOREZE
Told31 > IS b OFBEICE T AEBEANEMINTUVEE Ao

BE, IBUEMNARITO1RERSLIUZTOMOMAEREDFERIZ. BIFARICEEERIFTCHHERINTESD. BITARD
BIECTEOBEICHT2EERERNMELZR8EELHDET,

Contours VPS 7L —hld. BBIZMNERICEDSIRFEINTED. BRBIVOERTL—MHDFET, FDfcdH. BYIHTSL —
FBIRTDEHEETY, RIGHT (A) eEHDNTI=TL—rEAEOFREETERLZD. TLEFT) (&) eEHD NS L —h%
FOFBEETEALIEODLAVWTLIET L,

ATV NFEMISEYRFRE TERBL LIV, FHFREZSRLTLIET L,

A>T ROERDIEVELMREISTEIEZXHIONRELDHDE T, 1T MNMIIERPFOMOEIBA BN EEZESRLTIET L,
EhH2e. 10TV NDERPIEENME I35 E50HBD £,

fERRTIC. Contours VPS OOV R—RY MMIEBENMBRVWIEELCIBLTHRL T TV, AVR—2 Y MIRMEHIH 2. i
LTWB. FIEENSHEONBZIBEICIZ ERALBEVWTLIETL,

Contours VPS 7L — B LVOR—2R O ) a—%MWHEBI/IERDO T LEMAEHLETERBLABWVWTLIET U,
BRZBEODEBEDOA VIV EHALAVWTLIESV, BEA2BEOERBE DIV TI VN alAsehE TERTZ . Al
NZWIBBEBLZEDHDFET,

JE L —IE. Contours VPS OOV R—X > FDOIHMEDIHITFERL TV,

74



%ﬁéh%ﬁig§
TL—hOEREIIIKIB. R—>X 01— DEH « T - 8o
R=—TL—=rBLVRT) 2—DRBEIIIREDICOIC RN GARBNBH R EICRDIHENBHD T,
A7 ORAEOEBN AT D TH L. BRI ifﬁ#b\ibébtb\a’ébi?‘o
B PAREEOFEEEEDRRCHRDE D, BEDIM.
- BEH. BILEG. BRETENELSAEENHDET,
o IBTDERICKD. BERIICIGBEEORIDELSHREMENHD T,
. EOAMER.
ERTLILF—ICEBRSEHE,
FRERPFTICAES 51 R0, . Mg, MBRE. ZARE. FHE. MZEHP. REHM. BHiRA. AUSEHROERIE. BAISERDRE.

EDIES.
EE
@“/\T@FT’?‘J’CE??&%*%#J\ SNBHLITTRHBDEEA. TEVIBERAE EFNER. 12752 bDKREPIEOBFiN
HBGIRBORERICED. BUZEHENELCSAIREMUNHD X, BUILMME BEDRRD. BEERICASKELET,
H&

Contours VPS 7L —hBEXUVR—2R T )a—ld. FEVEERTY, VA= EOMBHIDOWTIE. EROEREERRZSEBLT
<FEEL

BILERMOOYR—R DA ZERALTHNN YV BROBREZHRTECNAEETT,

HEERPLURBER

F=V T4 v IR SIHBEDZER L — b XTLIE. AVNEERT,

o Z2AITL—bRTLOBEZBERIC. %‘/71/— Fzy MO BERINE LIz 7Y L—MEIEXBERTOCHECRDE T,
EBRBOAEICEESNTEINILERESRL TS

. o ﬁ%ﬁitIWELTM@M@D@I&H%@*MTM&?:@ EHBE EIFIEL TV A B EIEEARALAVT TV

o @“ATUDfE/)iEquL_’J\/\'C\ DEUD?J”ET/?E@K@ZI%TTDL_?:%a%@]&)bi?o F%ﬂ%%ﬁﬁb’((t?}b\o

o Orthofix . MBOEAENKIBLTVAWVESICOAR DO MEREEREFL £ 9,

NIBHSUBRIEDOFIE

BAIRICEE T 2 FIEIL ISO 17664 [CEMLTWET, F/oo EFEMAEEICEILT Orthofix #HIC KB RANTTHNTWVET, EE

RS I FIBICE > TRAUEBITHON TV AR T Z3EENHD F T,

=&
FFOR SINGLE USE ONLY] DIARILAMTWVWTW ARG IE. PIEIFEANICBAEAEHETA . BRREBECTHEERT 8N
TEMEBTZIEIETEEE A
HOoFEAOMREBFERAITLZI LTI EtA, INSOERIE. 1 BFEALICRICEYICHEIEET 2 LSICRFATNTUVEE A
BER. TAPLUBREOR T T TEAINSEIN. WEN. FIFRZNFEOZLIE. RETBLV/ FIIMBEOES
MEAELRHONTEE M ERENMER L. BE T 2R E%T*?M&%‘J“E'Iﬁb\%bi@} BRIERFITEHEERS K
U/ £ BREOBHEZHRT2ICE. ERINIILEBSRLTKEDS

o BRINEEERREFRDINSEEIIERMBRICLDED SNI-FIE ﬁofo;

. pH?N&OS@%@ﬁB&U%%ﬁ%%ﬁL??OCﬂ&pr#%Mﬁ@ﬂ@ﬁ@ﬂE?UT@\%%@&W?—@D—F[E
HINTLWABHRIOBEEUEBHICE>TERTIHNENHD T,
TvEk. BR. BR. QUK. FRIIKBIYAA U2 STHEICEERIZERLARVTIET L,
FIBRIEKEOEEAIIR/NRICLTIEI U,
EVORMTVTVWERE, DD H 288, REICESENH2BERY. EMATIRDEE X, WL ETOHIC
BFRRETV. BRISBFE BN ERDRVWTIET V. Fea TR IEZN B IT5E0HEE. BEREBD IFU &
Orthofix @ Web ¥ bHBAFLTLLE TV ZD Web T MMIlE. BRSANLICEHINTWET—E2I M) v oI REZFARALT
TIOVRTBEZENTITET,
SBET S PMBISRLTEARALAVTIIEI L,

HEAELIEICE Y SHIREIA

- BUETRRHBEDHE. BUEORDRLICKSEEIIIFEICRENTT,
HmoFHoid. BE. ERICKZEFCEBICL S THIIEINE T,
BloffArEEHcncHmIE. BLEBICBRABRRECTIEIBEALBVLTIZEL

ERRDEEEE

BBV DF IR RNRICIZ 5720, ﬁﬁﬁﬁ—fﬁ%@[%%ﬁ?\ 3. PIRERIRD TREAICHEMIELT/IZT L, EDOMEZRK
IRICRIEY 5ICIE. s BEEALIE 30 DUMI L/%/%L’Kt

B EEIED X OWKHICRNIERBLABRVTILT

75



Bind S UERR

ZRBEROBRM T R/NRICINZ 2T, RAAADIEEZERTIHEIE. HOBLBETIATIIZI V. FREADF iz EIE
TNTERINTCDBDELTHRSTLET L, Em%ﬁ?xk()i%—?—ﬁ’]ﬁi%ﬁI:?Eu_@“*f*@é%ﬁyr)?&’)i% Lat fl‘n'CiE/:Eé?f’L‘CL\
BFIBICRESTETV, ERFABRBEDIIE, K. BT, BE. BESIUVERBRADINTOBAICEIT2ERER/E
ISR B 78, BEICEELTLETL

R DESRE
COFIRIZFAL BB ZIITITOBRIFEBTETEY, BEANRLERSEDENNVE VSRR, BEIOKATOERZMSA
TRENC. UTOHRBICE>TFINCLEFAAFZTOCEZEBHDO LI,

FHICLIEHERIEF

1. EEMRTEOOSNFIBELZL FOFTESEICH > UREREZERLE T,

2. HABBENERTEIELTVWEIE, FLEEYHEALTOWARWI EERESELE T,

3. TOREDEREIAREDRBISHEIZLET, 5% REDEAFVAEESRICBERESLIVMAKEN—ETE87IILDVEOERR
B EERITECEBEIOLEY,

4, OAVR—RVPMIZBGHPALSRVWLSICBEISARISORELETD,

BICRZZBENDBLARBDET. FERANTESHVWEDFTAOV IS OAFERALTCREXZITNEY, FZEER. HUAE. EMAaE

DIEIEYE. ZEDPVWED ST 1OV TSR EDLIICEH LTEDBRITHT,

SO HEFRLTHREEORERETITET, ERBETIUPIRISRLTUEALABVWTLIZTWL

LEEEAEBRISEIODELET,

IKEBKZRLAEDS, BIEOIVR—RbDFNE TS TRDREET,

9. BMSARICEBEODIVR—RVhEAN., BERSEZFEARALTEEEITVETD.

10. A BRDTERIBRETNDF T MEREKTOAYR—3 2 bETTIFET, PZEERICIES O FERLED,

11. $9TRHSBREXTWMOHL. T 9FHEHIKLETD,

12. KOSV PR EERE LT T BICFEIESEE T,

R

— RN ERFIR

FEBLIVEHTITO 2 DOMAFIBICOVWTHALE T, HEICICL T BRIFEEDERICSHEAZITV. BNORZBRZHHBED
HOET,

BEtShiom#FIBIBRMCEBUEN S VLD, BRENHFECHEFRNICIZYI NN KB EZEE TS CH TETED
RERDERICEAL X2 VI IZERMR CEDSNIFIRLRZRE EOFIRFRICRSDDELE T, HICHMOEREMEICOVTE.
FARIA—D—DHER T B FIRICESTEUNCTSHENBHD XY, %A Aﬂz//%ﬂﬁ' BRICERBEERIRBOREICOVTIE. BER
A=N—DI/RIRSTLET WV, FHARAIZEDZHEPERREZT ICHAICERATIKOBEICDOVTIE. BEEICKRNTIHE
NHOFT,

FEIRE

EEMR CEDOSNIFIBER L FOFTESEBICH > TUREREZERLE T,

/%/%@%Eb\/ﬁli—cglﬁb_t\/\ék_(\: it_gffwb\/tb)\b_t\/\@\b\_(\:%ﬁﬁﬁ Li—a_o
+ORBOTFREBEITHICLET, B7IINAVEOBERR LR =ER T2 EEEIOLET,
OAVR—=RIMMIZEGHNIASBWESITEEISARISRELF T, NECHEIZ D, M IR TOREEAARI=ZLTIETW
BICRZZBENDBRDZET. FRNTESHIVWED ST 1OV ISUEFERLTREXRBMRCIINET, FZEIH. HUEAE.
BHAEONEYIE. ZESHNWVWEDFT1OVITIERLEDLDICEHHANLTEDREED,

UV EFRALTRESOERE 3R ETITET, EBET S PMBIIRLTERLAVWTETWV
EEEERDSEDELFT,

HEKERLANS, BIEOOVR—2hDFENE TS TROBRE £,

ERBEICBAEOIVR—RUNEEE 2% OIREAREANT 109 W&Liiow@%ﬁ®@4j>ﬁﬁﬁﬁﬂ\#41/%
EEMAL BESLIVOMKER—RETEIERNEFERITZICESEIO LT, BERERS% 35kHz. 7% 300Weff ICERE L
@%%#?5:&%5@@Li¢)%@@@%ﬂtmsx—&—wﬁ%uouT@\ﬁ%%ﬁﬁﬁ?é%ﬁﬁ%biﬁ>&ﬂ

BEICOWVWTE. FOERBIX—A—DFEMNT—2>—MNIEMTIZHNELHD £,

10. FToFRNDTLEICRESNDIET. BEBEK TV R—R T TEFET,

11. hZEER. FEUVE. EMAEIE. HERRKTIBMU ETTEET, PEMIT I OEFERTIETITIVIARDET,
12. 9T RNOREEEWOEL. §ITREHAKLET,

13. KA FIBORTHE. BE HICHEROBFNNZ->TWIEHEIF. LROEEFIEEZRDORLITOSNELHDET,

14, TKEDF WA EBAZERLCT BICHIBIEET,

FHiESE

1. HABRSEHIERTHRIZELTVWA I, FREEYNEALTCLW AW ZHERLET,

2. + \@EOD/%E#%J/E&%@%E l—/ﬁf;bia—o E%T}EHKT%%RL,K 6% Jﬁ@ﬂ:7k$7k%1§ﬁﬁ LT 30 Fﬁ/XTL—K%%@]&ngEjO

3. :|/7j— =N LI—LfJ‘Ab&L\JZD |§E L_/eASZ L—/XL/i@—o /\;:;B)PEF‘ B%E&J /5‘3_3—/\—(@%@% ﬁffé‘rﬁu/g/ﬁi t—/xL/—C< =
U

4. ZEER. MEUVE. EHELEIE. BERIARTIOU LT ITET, FEMIIESHARZBILIED) Y DEZFERLTIIITED

5 ARDSEBETEOHL. AREHKLET,

o

o~ o

GrwN =

© o~

76



A5 (WFI) Z7KI2 L. SHEAIARZEDRE £,

WFI Zi&7c LTc2 ) D7 AL THZER 2 3B LT IEFET,
TITHENOREZEOHL. TTTREFKLET,
LRDOFAEFIEZBRDRLITVNED,

0. AKMEDB VR EHZEALTT RICRBEIEE T

1L BEBISCTERTRIRL. FREHESZFHTHRORLITVED

B 00N

vzwyv—f424/7:79 ZERAL-BER S BEES
1. BEOFBENICEGIIIGL CEIIAREZITVE T, AR TIREINENTVEIHEE £LIEUTEEATLRSEEIXGEENINETT,
a. I:FIIEIB
b. SFEVLIER
c. Eem
d. ZRPEFSIOVR—22
e. fHULE
2. ENISO 15883 [CEMLTWBTA Y v—FT 4RIV T IF—5FERALFET, MOMIFERIEEBYICITV. XTI
HERICER T A2HNELNHDET,
TARBHIERTHIELTWVWA . FEEYNEALTVWAVW EZEEEL £,
'77_"//“7 T’I’Z{/jlﬁ& K@'/\'CUD"T tZﬁ‘@J'f’Fb’CU%;K%E@mLi?}
EEGREET T4 v —TARA YT T Z—ICEDMITE T, EURENBRDEICCDLDICANE T, 28EIL. Orthofix H'#5
E?%?WL%OT MELTHOBEERICANZRELNHDET, DRLICBEDINTOERIE. BFIERREDEL IV T FHICANT
Y]
6. $§%%71w>v—5¥2%>7179 DT ITITOICEHLET, BEEERTIAVEEIE. FKBFLITAKBOR)—TIC
¢$%%E§%ﬁbi¢o%#%@ﬁimwﬁHiﬁ_ﬁuﬁ@%®MA CEREARELLEHELET
7. BEOFEMAEFSICICED, FRRICSEENEEL. HRICENTEZ e xMEL £,
$ ERHVEEHEICI T AﬁﬁT%m<$a IEESREATELT. WEOREEREL E9,
9. FRELBADBEE OV SLEERALET, TILANVEEZERTIBRISHNEZERL LTV, DECEBUTOFIETHRAE
TR EBENDLET,
a. 4 BEFEELET,
b. BYRBAREFEALTEELE T, 5% KEBDREIA>FAEEUR. IEAREEER. BRBIOMAKER—X ¥ §55%H]
AL, BEZ S5° CICRELTI0nEEFETA e xHEIHLE T,
C. /\—‘\/‘yﬁﬁ‘:?:‘%l:lﬁ' @Aﬁi%@ﬁﬁbTﬁE@bi@% OrthOfIX *iw: 71/@27&/\ th%/ﬁﬁlgﬁﬁﬁb »%Fi*% 0.1% L:[/T
DEEFE T ESEIOLET,
d. HFE’(Z"/'TUK’E@)EH LT3INEIIITED,
e. ﬁﬂ¢9WCitu1%°(ﬁk9?Citu2%°)uL®mr15 M FE7=1E A0 HY 3000 (ETDETITVET, ZHoH
BIFERT2KIFBEKTRITNIERDEFEA
f. 110 CTH40NREFZIETE T, BREICPEIPINEFNTVIIEEIE. FKEEFERLTCHBZZIEIEINENRHD £,
ZOMDAE]. BE. B, BEOESMHICOVTIE. ERIX— ﬂ DEMT =2 — IR TERAENBES LRI T 3
MBHRBHD £,
10. DA W v —X—D—OHREFIE|IIRK > TR Y17 EREIRL. BEL £
11. BT UIDTET LIED. IRTOFIBE INTA—=2—HE-INTVWB x2S LE T,
12. A1 D T T LI-oREREERL. Vvl v—TA4AM VT 2—HEBONLET,
13. MBI L TGREI AR KD ZEDFRS %KE@Euﬁ@T%ET?&*ﬁi%
14. %%ﬁﬁ@ﬂ?h@ﬁ”l&kh %E*ﬁ.—cﬁﬁbi—a} /’?#’Lﬁ‘ %’)T\Aé Zt J:.:E@/?E@?JHE’&%RO L/ﬁ\/\iﬁ'o

AVTFUR. 2R, HEesER

TEOHARSAVIF. BHEERNAIEETH 2 ENTANILISTREINTWVWBIANTO Orthofix BEICEAL £ 95

TEICTR T INTOMEERAES LU SRONRICIE. TOMDEBEFIEITVR—F MDA VEZ—"T—AHEENET,

TRHICTRIEEE—RIL. HREOFM. FBEYIARER. £IENBURAY TV INRETRE T DR8N HD £,

Orthofix I&@E. BERAREALEERREDRAGEAHABHZIEELFEA. TNE5DBREDFERREIEIL. FERERFOED IRV ERE

FRERRE. REBROREHEZED. ZLOBRICLOTREDE T, FHBNCSSEDSBRCEEERBZREZTO . EERSEEDEMm

FHWITZREDHETY. BAEHRDEEG. BEREMOERCRIEIIETIITONTVET, £oo BVMHRIMEESNTVET

TDO—HEEMH(IF. TARNTD Orthofix MRAEWRELTWVET,

o IRTOBECHBIVA—FXVMIBRDI OTRICHZIVWEFATERSAELTIET V. KKEXRBWVEMINH 215G, 3% Did
&mmim%@%LT%WE&%®@$%ﬁﬁf<téuomﬁﬂ%oiué%é\%@%ﬁuﬂﬁ%ibiﬁ)ﬁ@%\taw
FIBICRE>THREXZ T TUVWTHEIE AT
BRBRE TRENBETISEEFINTUOARVWIEAHBLIRAIR. WA FIBCESFIEZEDRLITON. BEFHEL LS
mﬁmuwir@$25¢0@&:>r 7/%_@%t®TAm®@ltﬁé£D@%@ﬁ&U;t(%E@%w@Wﬁﬁt)
#EETHEREL. BEESEBZITo < IV, BEXIEOVR—X U MIRBERRBNH D, TLIFENSNRONDIESICIE.
FERLAEVNTIET L,
§m—m% NTLBEZI—R. UDI D/F%%@ﬁﬁﬁ@ﬁ[%<\%%@%%B&UFb—ﬂEU?f%%ﬁEﬁ5ltﬁ
TIRWVWEEIF. BREFERLAVWTET
ﬁﬁﬁl@;?b?i%@ﬁ*%ﬁhbT(t

AW

o

77



« BWENMNEHOIAVR—XVFTERINTVSHEIE. AV R—F Y M eEAL TTHEEL TSV,

o BEANC. X—A—DERICE-ST. ASBREICKELLVWEHBRZE Y DERFEICERLTRT V. 2 O—VREE B
MEREEHIZERLABEVWTIEV, BEREFIVEERL NI OIEYPANMERINCSEICEREINTVWSERT A ML ZE
RAysiczes@HlEzd,

Orthofix ftid. —fREVBRFHBEC LT, FMFROETICREV. RERICLZEGZOE T CZHRELET,
—HOHBI—FEERTIE. BEDIETZAFTIZHENHDE T, TNSOBRIFEHBI—RIZU>ITNTHO. Orthofix
DER Web 1 MDBAFTETET,

F7oo Orthofix SHER T ZHFFIRICTELV. FBEVIGEDRVICEIZBEZEBITEENEETT,

ax

HEBOBERZHCTZO. FEEOWITNA OB RIS R LFT,

a. ESUMBEICEET S EN ISO 11607 ([CHEML Iz AETEERITL., BEDP N 12 BYIRELTHEMNBEZFT Ed, /R
YRR TOE L E XL NI O—=>R) FOELY (SMS) TESNIERN) SIR—MREmEERLT —BICOETIcx2bHE®
HLFET, SIEMIIRAK 10kg OBREZNETIAMMUIRTNUSBEDEFA. KETIE. FDA EREABEDEMZHERL.
ANSI / AAMI STT9 ICZEMM T BZMHBEAH D F T, FUNTIE. EN 8682 ICEH L ToMBE S EMEFRTEE T, 1SO 116072 (CED
WTIREES NI 7O RS TREMEIT D Ilcr BE/ND 7O RTLEERL £,

b. WEAI>TF (Aesculap JK YU —XBERERI>THARY) #@EHLET, FUNTIE EN 868-8 [CEHMLI-O>TF % ER
TIFEY, EUEEI YT HICHOI AT LREREZ ANBWVWTIETL,

Orthofix ICE>THREESNTUVWAWBD IR TORME/N 7TRE M. BEEEDIETIR S TEBMKRC IR T ONENHD
9, J|EHLUVTOEZH Orthofix BEFEL e DX B2 HE. EEMERIE Orthofix AMREEL7Z/NOXA—2—ICEDVWTHED
BB TH DR RIETEINENHDF T, WME L TITHDOIRTLPREZ ANLTWVTLLE IV, WE ML AADBREEHIRETIL
HEDRIFFLETNEL A, BEFADBERL TOMBEEN 10kg FBIRVESICLTILET L,

WE
EN ISO 17665 &L TN ANSI/AMMI STTO ICZEM L CETBE T e 2 #E L 9, Orthofix @ TlE. HRTTXVHEE. ZHRE.
EtO MEICEZFENRIEITNTVARWZSO. INESDHEICLZHEIZITHRVTLILEI0,

BYNCRTELUVRBINIREFADEIMEREAL TV, UBZHRNEDDICT DI BURREOESZFERL
TLRT W, 140°C (284°F) ZBRBEWVWEDICLTLIET W FLAZBAERTISHEL TR TV, TLN\Fa—LHELIFENE
BAOBEAIMES CTIEFUTOREICHE>THE LTI L,

EEESREROZ1TS shEHEN TLNFa—-LRH TLNFa—L% TLNFa—-LRH
AE EUARTIHERLAVNTIZTL KERTIHEALBEWTLIETIWVWI|WHO H1 RS 1>
%1%}!{%@ 132°C (270° F) 132° C (270° F) 134° C (273° F) 134° C (273°F)
REBRERRE 159 4453 39 189
&7\ 5 RS 305 305 309 305
IR ZEAL 4 4 4

EXUREICIIBICTLNF 12— LA EZFER T2 2EHHLET, EHEBRRIE. FEICDVTOARAENMTHNTVE T, 1FDIC
EIREHD R VIBEICRD. ENBHEAZEATILSICLTCIET VL, EAHBERIE. BEIY T F2EALICREIC DLW TIREES
NTLWEHEA

*RE
WERINBREIE. WE/N\Y I ICANTEZIELIEIDORWERBRIETERICTRELTIIZT L,
REEH

COBUREHBEEICRE TN TVAMOARICEATZIELWERDAZEIZ. Orthofix srl #H TREEATTHNTWVWET, (1) FEDERKRES
BOibDHEBERS L EHREIEROEROMIE. 2) EHEFEROHZOBRIBEONIE, /2L, BUEKHRIMFEE TIRMEP
288 BYUEHICLI->TCERICEMINIBUIBOFERIZ. BUIBZEHEITIHYENTOETZEVE T, FOLOHICIZEENAE
FRELEOTE=ZZ) I ORBESHERELIBEOZ UM NETT, A HESIVEEILRICOVLWTUL. +oICEREE
BESICLTLET V. BAEAEM T 2 EREBUEBIIERINCEZENSRELICBEIE. TOEMEEZBEUICEHEL. FHEINS
FEG - BEZRLBEYNEETRLTIETL,

78



FeiREIER
Orthofix Tl&. —EDMNIBICEE I AR FIBDRAFRICUTOREFR EERLE L
k_ﬂb@ﬁ‘ﬁ/%ﬁm‘ TR e E HIB S 2MDILEELDHBEINZIDITTIEZHD FH A
FEC KB FFIEE Neodisher Medizym
EE 2%
. FEH%HA  Neodisher Mediclean
BE 2%
5% - Neodisher Mediclean
EE 0.5%

BHAVEDERL
CEMIE. RFOREEXRTIEELTY

AR OERE(CKE) ICED. RERORTTIE. BN SENEZRITICHBERITICHIRTNTUVE Y,
TEEER) TN XZBERATIHEDOVRY

1TSSV

Orthofix ® TEEIER ] 1> 75 MR I2Id. BWRSALICTR AMHLTUVET,

BENSIRELIEA>TI U ME ™ (F FE%T%%E?‘J‘Z@D%@%

ATV NER T ZBERAII. FRESIVERBITTEROURIDNEELE T

ATV EBERT 2. BHEAROBMIE LOEENMREDRIEN TETRVEEHIC. BROBMMERIERL. BHIC
BERELEODUIIONFEELET,

() A>T B,
SNRBFRICEDBEICLAELEIBANITEOREN. TOH% 30 BU LD ERICERINS L2 BRT 3TN TORRIE
VTSV MBE BBINET,

EIX w0 - I

Orthofix @ TEEIER] EA> TSV MERICIF. BMEIARILICTRY AHVTUVET, oo BRUICHELTWS [MEAHBEZE
THHERTIEY, BEHRAO TBRIFER] Er> 7o b RGRIE. HBARROEMAIE LOEERNER-EDFRIIN TERLEEHIC,
HROEMEEBRV. BEIBRLOUIIDEELET,

s BT
[li]] A\ | sessssreBrmnsmessBLT<Rs Y BB EEATEIOVTIIRIEEE R 2R
@ O SR (e
STERILE| A | HER. BESRE
FAER
Lot HEOTES Ny FES
eJ BB (£-A-8)
C€o BRASN3MMNERLEESS L URAISEETS CEv—2
™ | BEERR B
® SEAHALTLSBAREALAN Y, BURSHEESELTEATE Y.,
Rx Only AR EEA (KE) TlE. ARRORFTEEMOEXDHICHBRLTVETY
T FRUEE

79



PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

ZH Volar Plating System

( E 0123

ERIRABAB IR B, BEATHENIRE
ERES - R FaNFAR%
SHESHAESMERE B MEIERRAT PQRMD

CONTOURS VPS
EMMIR R L

ml © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
FBiE: 0039 (0) 456719000 12 & 0039 (0) 45 6719380

& RIE
Orthofix Contours VPS Ik R FEA T RE RiESITNEEARNENEE.

HiEA
Contours VPS Z2iRIEMEIFRIBRIFMARI = AR, BT RETHNEMNN A, NRERH SNBSS RHTENEE R B R
RIPFHEAR, BRI AE/LE,

Orthofix Contours VPS BiRINGE—E AE, W/ NMLET ARERRRERT], FIEEBSITEIARMREL. F=A5RER
BZATAO, A TSR G 26, FESBEN, B ORI A R FAEA. —ARMELRETR, R MHESMR R
BT REVEE, BT ERIMNIRENEE. ZSMARSTESITaTNEEARREHTHENBEFEMRELES, UMERAMETF

EIh8E,

R3E
- BENFARUELEDMERT.
BENFASMUARBEEZTE, ABFETE. BRRE, WEEIFEXITED.
BEZERESRH, MmENEEUR/LD. BRI, BEEX. ERIXERNRERFNEE NS X,
Contours VPS BRI BEXTER, HITABREFIREKR (WBBRBERNANEE) BIHH,
AR, ENETTE = TR SR M EEN 6,
RO BEEB I EBAF R,
FRBHE T EBMAREIFEESHEE,

EEEEER
- BIRMBEINEEEF . EEFEREES ARG BRAMER S MIRAHE XF R, BHET E A RIBENH TEE HE,
Contours VPS B 8B HITIZMEIRIMERNZ 2 MAFRA TSR, Contours VPS BiREEHITIZEELIRIME AR AL FA]
FREMR.
WM K HAAR FAZEE RS L R Eft A R R A B KU AA T B S, B Saa 3 EThisBE~E TR ZMH,
Contours VPS B H7E. AR, WRRIZRIEFIERE, Alt, EREHNESREXER, VB IRE “Al” NiES
R ABFAERREE, & ZIF Ao
NI SR A EHRINRIER %, BB IRAXRIERARIERE,
BB MBS IE AN, EANYAEBEEIIGIERR, B rlseERAENINERE,
FEAEENEFAKZ Contours VPS FRELEE, HifRZE IR, I8 MERHIAD ISR, SRS IAIRIFAIE 1+,
Contours VPS BiRFZ ST AME 5 HMFISER N ASWAGE S E M.
TERENEEAN—EFEH. BiEBENYRERIESSHEEE T,
SHE S Contours VPS LA K EZ Ao

BEFRRE

- BIREH TR, BRI, ST,
FIRER BB AT AU BRI SRR BT,
BNYEEARBE RS SEBIBA RN/ TERE.
TEIRZA A BE SRR/ S L RS,
FIRERSHBNE. RSB TS,
BIRERIN DA IE A B R A B B EE Ko
TE M.

80



5 BHURIEEXHLIE.
SREMFAERNEG XM, B, mpp. B, 22, KEh X KB, 5#BKA. BOFSE. (hORRE mER H.

EEZEM
HIFF R FARBEMSAELE R TAIRES FJREE S ME R By RER T mBEE R EMILE, FREEMF AR
N ERIWNIR IR B R ERERBENBNS TVRNER = EBRF .

e
Contours VPS B8R AEBRITHRIRARE MM IEEWE T mITE T HRA M

SUEIERBEMEHEMBYAG 7T se—EE A, LLBRBEEM .

EEMIEXLE M
Orthofix Srl £ F=HIZMINIR R SIX BN DL HTREH.
- BT AXKERNENNIRAGTL T—ER R BXERIRNFLHILE.,
BB MR, BESHSMIIKERTS.
BEABTYIINTERS, FRIFSEEIT IR, Y)77ER KT BRI,
Orthofix IV EIREFRE ES KEZFNFIAFRARATHITELS B EESRE. BEH TEHET.
REEFTIFRT oA R RIEE TR IEMERE,

WIS B ERIZIAEA

B IRIREIRERYE 1ISO 17664 FERTS, FHFELZE Orthofix INE, FEEXERTE. EF AR H AR RIERRBX LA EHTTES
WAL E,

g5
M6 “—RIE” AR MR I BORIGIRE AR T 2R IR, B ESHTFEIRKRIFRRESERBRHITHLE,
=R SMAREERR, elRRITENEER—RENSBRER. EEEA. FEMNKE FIRER IR X LS MBI,
YIRS, BRIATT iR T A/ SR BT RE, R RER 2 EMERIEEE, ArRESEEMTA. BRSBTS, BERR
BN—REER, ATREXEEMNAEEREES.
A IRTSHERTT a8 M BY TIE A RAATUR BRALE SREX 2 2B iR FE o
WEEA pHEN 7-10.5 BEEEF B R, BRIBAFFRAGIERTOIMEHESEER, NER pH EESHEEEZTER.
DpERaRnY). |, R, MY EaBFREETHIEST,
R& B G i £ 1B A AOBF,
AR NSRS ESFE M BRE AR F o ITHIERE L, BRRERERLR SR, MREREMETS
B RER AR, Orthofix ML ZIRHEsMFERVERNER, AR LURIE S mine £ " 4EmE# 1750,
D EREBRISINLIKE o

B IRPRE
S5 BAENAFBAERN S MBI IR EERN.
BERIEEREMRBBRNR I ERRTE T~ mEGRE.
PR IRRIMEREERRAME “—RIME” AR~ am, T WihENE,

fERR

RFIERENVAIES RS METELE, RAEERSREMABRBYTIRRE. MHRREMR, SMUEERRE 30 DRt
78R,

70 RB BEIERBYE ST, RAXIFrIRESEILEYAER

EFIE

WS RHIBR M I IS PR B B B LUR D R 5 BN L. PrEREAE B FARSBMIINANERI5H . BIBSRYMEN B EIEM
FIR N S EERE. XHERT RIS MBvRE. WERMNIZHN T 81T 6, RAREEMRIDNESE. ARUNEAET REXE AT
SRAIXL

Pt
MRBHECERRERHATALERNES, WJLUEBIIES B NT5RTEENFRIEETSBM, EENERZE, BWHTIUE
FEMATLE R QTFR) o

AIFER

1. FEBIPES, BTR2EEEM, KNZ 2P,

2. MRBABREE TR TR,

3. EBRSFEINEERFEFAR. Orthofix BIERBREBF/KNE <5% BEFREEETIMEEREETH SR IESEER
\/g\;&o

4. RAMHNERNBRT, HBRFT.

5. ERERRURITEETARTR T, BEIBMREPE RIS, R RURIBRERTAEY), Hohi R TGS E R,

81



ERE SRR EN LS B ETIEITIE R VNERAEBRISMLIKE %o

R E AR REN .

TER BB B SRR BN A,

. ERBEREERSBERARTEAR DA

10. FELEAVAFOKFASTA N, KRB BRARAE. WTERENAE, BEA I k.
11 ML KARER ™ 58, FHRFE KD,

12. S ARKB AT F T

©o~No

=
=R
—RREEEM

Orthofix IR A LB RMBE AR E. LSBIBE RV, MAETEEZFILAIFIEEEME, LOBRSIRTIE.

BB AERREEN, AMEr S, BRIV TEA GRS RS MAEATIBNG. TEARNETZ2EEEI, XKL 20
ik, BEFEMIPEE FilE, NERAETIERAXTmERERNRR, MERREENIERHEXE G/ BENEHR
EMEM= B BRVPRE N BRI TIRIF. NI {RIE ST ECHIM BT s B Ak R &,

AL&E%®

1. FEBIPES, BRI EEM, KNZ 2P,

2. BRBERBSAETIR THLRY.

3. EBRBHEINEENE AR, Orthofix BIN(E AT M SEEE Ko

4. RBAMHNRNBRT, HBRFS; BERETAREBZMEIFIERA, BEFUERAE,

5. ERERUMRBITEELARPYERR M, B2BMREERISY. £RBRMRRBIERERTAEY), Hohi R TEENE
X RHo

6. ERESSRAAEN IS BETHTER 2O, YNEREERISNLIKE T,

7. RBEMMIE AR TE .

8. TEMENBIERKFRFR DA

9. REMAUHBNES 2% RERUETARBEIGEFIER 10 D%, Orthofix BIEAREBFKNE <5% ABFREEMLEF.

FBEFREEEFINEERYEE TG BB HB R, Orthofix BIVEEAIMEI 35kHz, TEN 300Weff BUBAIREFR 15 D
EREMARMS B BAFAHITRIE, RENFSFEFHISEHRNEARBIER,

10. ERERIA AR AN, EIRFIEBRARIAE,

11. BEEAANRRAE. Mg ERERE, ELZB. MRBMPEAE, BEREHBHITER.

12, M KARE = aa, HREE 7K.

13. EERGA /A, Bestl LINESIRAE, IANEE EARNE AT R,

14. AR EAREITF T

ALHSE

mRBE AR A E TR, THILRY.

TR BPEINEERFRE AR, Orthofix BINER 6% BIINE K ((EAEHAKAIE) 1298 30 .
RABHNRNBRT, HBRF; WRIREAREBRMRIFTERE, BELRNAE,
ERREARPEAE. HENERETH, 20K, ERARERERRIVESNRHEAE,
WA a, FFHEK .

TEESTRK (WFI) 38, RERREARES.

ERAEAEEHAKIENEAAE, ELD=ZRE.

M KARE = fa, FHRFEE 7K.

. BE ERARTE,

10. {EARKBIT AT F DT

11 BRE, nENEEATERIEEER.

FERERINHSIERTEERIES

1. RIESWASREE, KNBEHTIUS L. MRFEANTRPEEHFEU TS, BRIMNOLIE:

a. ME

b. K84

c. WERE

d. BoAH

e. FEKEFERM

EARRTAE ENISO 15883 AU //ES1E, BN IEMZEE HE B (T4 F N,

WERSLRESE ST, TR,

MR BN ESENFIERSERIETT.

BB NS RN HFIED, BRSBTS LN IEE RS, £ Orthofix FUSEWEE, SIS ESMIFEL, BRANBER,
REJEE S wiR BESFTE S E T — P A 8N,

BAEEREE AN/ ESENPEREO MR TEEEER, IEAEEZEERITHE L LT FREINTFEEET. R
SENENSE AR, BSEmmER BohE RIS L,

BERESI 2 Bl AR, RN B R ER ol nlsEiE A as IR, FHEME T R,

8. HEEMETHRM, FMENTEEEMNE, 5B TR, GEITAHSYIRIME,

OooNOUTAWN

W

o

~

82



9. ERVFRIRIMNMEEIZF. ERBIEATIET, N EARMPMF, Orthofix BN EDRAINMER S E:
a. FUER 4 D,
b. EAEIHARE. Orthofix BIEMAMREBFANE <5% AEFRENEMT. IFEFREE TS EHHEER
£ 55°C ™&E 5t 10 D
fE BRI P AITA R TR, Orthofix BIERIRERN 0.1% BIITHREE EERIE 6 05,
REAEBEFIHRE 3 DH;
INRGEE 5 DS A0 (EAE) 3000, JEEMET 90°C 3 194°F (&S 95°C 8 203°F) o MMFVEF AL AAFK;
f. 7E 110°C NRT 40 Do WTEREEM, M ER 52T RERZ( o
NREREM HRAR, APNNRESEHNERABIERLEHEIMEXERMN. RE. HEilEE,
10. #REBHIEERIOEFRF R HSEM .
11. B SERlRY, B ERATE M ERAI S LA B E K,
12. e senl/a, MESFEHIPREIVIRS FAB/HSEAREH 8.
13. B, EARKHNTAREFERKDHEITHT I,
14. BN EERBMOVSIEABRTIRIER. NG5 5R%AE, WEE ERExIE,

R B FMINEEM
UM BRE AT FrB IF—RIEEARY Orthofix 251
TNRFFA TR E R ES B a3 M at A e,
TSR IR RE R~ A e A L RS4IPS,
Orthofix —R T RIEE A EEMEANETHMHNEAER RN, XEBEMIEREMIVATEMER, HPEEGRNERE AN
£20978], LUK PORSE AR 2 8] BYIR FFAL IR, (6 AT X a3 o AT (F A EMIAE NI, XEMEET M ERSmIRET Z. WTE
LTmeR M, HEAEFRELRE. BIEHERTEME.
U —MREBAIE A TP Orthofix 7 da:
- PRESWMAFRERYINEAATENFH TEAREEEBEE, TEENRERNKE, FTA 3% BRENETRNRSFERN
TREY. EEMREE, WEKRRER, BEG, MIRE LR AR MK,
NREMBHALEFEER, BREEFANESFEAHITEFLIE,
HEZE, MIOBFTESRMATRA M BRI RSBEARENEMNTR BINRRAREIAL) HMHEIIE, INRENECHFH
SMFIAS LR, AR MR, MAS R,
RS, UDI Mt SARICHR BT E, TR BMNRAIFIRE, Y170 AIE~am.
DIEIZSM A 1S H R F o
NRBMZEARBEERNAMED, NENEEZABEEE RHEABHESIE .
KEH], RBHENEE A, ERENESEBE L AHEN MRS RE B RHIT IR Y1776 REERE T ¥H,.
Orthofix V(& AR RMAMNA BPAE RIAHI MBS HAE B Ho

®ao

TEN—ARINBHHERE, Orthofix BUGEEIRIFR AT A HEVRER, & % EfE B = miS e iRt
ol Al B BAERIE AR, XL RN S5 mAEEXER, RIFEL A Orthofix Wi L&,
ItE5h, 1B 558 TR Orthofix B F RN, & R EIRIET HMIE M A ML,

ak

ABGLERREERSS, Orthofix MR TIIE—BERS:

a. REE - NfH ENISO 11607 1, FEGFEAKE, BrIfRIFETAESVEMEtE, B RS MM, Orthofix BINfE
BH=ELHHHEIERNEXEE, =BT MNASHEEMEBRMA (SMS). XKEEMN REMAE, BUSNEIX 10kg BIzsHM.
EEE, ML FOA #/EBRF S ANSI/AAMI STTO FRER K E B, EEUM, AERTE EN 868-2 fERNKEE. B KEE,
RS 1SO 11607-2 iR /EZ KRB TEFER L.

b. WIMEKEZE2 (120 Aesculap JK RFINIMEKEE2R) o ERUM, BILIEATRT S EN 868-8 iR/ENE 8. BITER—KEABIMAH
ERG Mo

K22 Orthofix BIEREMEMTE S E MRS EFTAEREISE R BHITIRIE. HIRENMIES Orthofix WIEAIKEFRIZFR

709, EF VAN ILIER S AIEMA Orthofix WIEMNZHAZIKEMR. RUEEXEREFMANECRA B M. HER: IRKER
EBEH, KEMRIMMELRIE. BEFSMITE S EENNBT 10kg.

83



KA
EIIZER EN 1SO 17665 F1 ANSI/AMMI ST79 #1720 K. o8 R RASASEE . FIRIMANRFa R AI0EITES, BN
BARIIE LR F R EXT Orthofix @B Mo

ERLT L. [ERAEIFHEIRENZARES. ZTREN AT EMIZER, WRE M. MBI 140°C (284°F). KEIFIEDH
REHEETE . FARERAKEZL, KR TRIPVDEBMEZBHRAENHBINEITHES!

AARERER 5 MEZ mEZ mEZ
= TEERREFER - TEEXEFER WHO &
RERTEEE 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
=R E) 15 3%h 4 53%h 3 Eh 18 3h
RN 30 %P 30 % 30 2% 30 b
BxoRER & 4 4 4

Orthofix ZWBLXEAMBETBEAHTERARNE. EHEF G AESHTIRIE, BT LTEMERER EHEIFRKES
T NS S AE I,

=i
EHEENSEMNXAXECERHHFRAETIE FENERFREF.
A

LLEERIV 42 Orthofix 383, BXY (1) —RIEMAF—R IS M E RIGREARIBIAIELL (2) FF—RIEBMBRE BRI IEESE
k. BARRIFARN A RHERBLIEDE (ERABAEIRIHIIRE. MEFA REITRSERIE) KT R, BB FEN R
RHITHOEM AT HTUFMIETE L. HENAERZ. BRERFARMEEATET HiRRRRIE, Mo T EHicRE
MRMBEFARER,

EETIER
Orthofix TEREIEAR X RM B IR A A 7 LT E S
H X E E R H AR R AT HMEBRERERNE ST
ANTFE%: Neodisher Medizym
HRE 2%
A& Neodisher Mediclean
ARE 2%
BnhiE % Neodisher Mediclean
RE 0.5%

IRSS

BEIFMER, BRI ER,
BE XEBREFERG R EHEMHESHIT X LR Mo
EEFER “—RiE” BRMEIRE

AW

Orthofix HiEH “—RIE” AT AIE N = RinE EINRFS “©7 1R,

BANSH NEES LEE, ST TEFGE,

ESEAEANNSHN SARARNBETRISRN,

SEERAEANNSEH TERERVBINMIEEEFINELEE, FRINBENEESRES, FIESARETREENM,

(")AENTES I
EAREIIMIFARLE/BOENBEFAAEFARNREERUEED 30 REVSMII R AENE Mo
JFHENTUIE

Orthofix FER “—RM” FFHEARBHEDEL = RARE LRSS “Q)” RF), U= @b “fE AR LRSI, EEMEA
=R IS A RIS MR AR I REAI THREMERE, BV B MMt RIS, FINE S 4 BEHRERE N,

84



AR

BERERRABREFRERRESH

L BXEEIEFE, FEAERRAH

—RIEER. MEEERER

Orthofix 128e: ERES LER (877 RIFZEEF

TE o METRE

ERE S
Lot ARS S
o3 BEAR (E-A-A)
C€ms CE R A &R E ST BMAERIE S/ ME
M| el PR Bl

PnERERE R 5m, BUEE RIS

Rx Only

TE EEBFARA IR RAEME M & T X 25

REE~m

85



PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

(&3 Volar Plating System

( E 0123

Ndvod k pouziti méize byt zménén. NejaktudInéjsi verze kazdého névodu k pouziti je vzdy k dispozici online
Diilezité informace - ctéte pred pouZitim

Viz také navod k pouziti PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky

CONTOURS VPS

Systém volarniho dlahovani

al © OrRTHOFIX

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

INDIKACE PRO POUZITi
Systém voldrniho dlahovani Orthofix Contours VPS je urcen k voldmi fixaci fraktur a osteotomif zahmujici distaInf cdst vietenni kosti.

POPIS
Systém Contours VPS tvoff anatomicky konturovand deltovitd dlaha urcend k voldrnim aplikacim na distdInf ¢dst vietenni kosti. Vyhody poutiti voldri metody fixace fraktur distdlnf casti vietenni kosti
a osteotomif spocivaji v uchovdni dorsalnich tkdnia moznosti snizeni pravdépodobnosti vyskytu pietrzeni $lach.

Systém dlahovani Orthofix Contours VPS se skiddd z Ghlové hlavice se dvéma fadami otvor(i k umfsténf Sroubli distdiné na vietenni kost za tcelem zajisténi fragment(i kosti a poskytnutf stabilizace. Je-li
vyzadovan kostnf $tép, pristup k mistu je umoznén prostfednictvim trojihelnikového otvoru v desticce, ktery se tdhne od hlavicové ¢sti dlahy k distélni ¢asti dfku. Dffkovd cast dlahy se umistf proximalné na
distéIni ¢ast vietennf kosti a nabizi nékolik variant umisténi Kirschnerova dratu a Sroubu k zajisténi fixace k externimu povrchu kosti. Zafizeni poskytuje stabilizadi a fixaci nutnou pfi éché zlomenin distdini ¢dsti
vietennf kosti a osteotomif, jez umozni brzké funkénf pouzivani ruky.

KONTRAINDIKACE
Pripady s lokdlnf aktivnf infekcf v misté operace.
Pacient s nedostatecnym koznim krytem v misté, kde md byt operace provedena, nebo neadekvétni kostni zdsobou, kvalitou kostf nebo anatomickou definici.
Pacient s poruchou metabolismu kosti, napfiklad zdvaznou osteopenil, osteoporézou, osteomyelitidou, Spatné kontrolovanou cukrovkou a Pagetovou chorobou.
Pripady, ve kterych by dlaha Contours VPS kitZila kloubni prostory nebo oteviené epifyzedlni riistové ploténky, napfiklad u pacient(i s neukoncenym zranim kosti.
Kdykoli by pouziti implantdtu zasahovalo do anatomickych struktur nebo fyziologického vykonu.
Pacienti se suspektnf nebo prokdzanou alergif na kov nebo intoleranci kovu.

« Jakykoli pacient neochotny nebo neschopny dodrZovat pokyny pooperacni péce.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI{
Kostni dlahy a Srouby nesmibyt pouzivany opakované. Opétovné pouZiti by mohlo mit za nésledek zranéni nebo nutnost dalsf operace v déisledku zlomeni nebo infekce. Nepokousejte se opétovné sterilizovat
implantaty, které pfichdzejf do kontaktu s télesnymi tekutinami.
Dlaha Contours VPS nebyla ohodnocena z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Dlaha Contours VPS nebyla testovéna na zahfvanf ani migradi v prostfedi magnetické rezonance.
Dlaha Contours V'PS se dodava v PRAVEM a LEVEM provedeni, které je anatomicky vytvarovano. Je tedy nutné zvolit sprévnou dlahu. Dlahu oznacenou jako, PRAVA” NEPOUZIVEJTE pro levé zépéstf a naopak.
PHi implantaci je nezbytné dodrZet sprdvny operacni postup. Pfectéte si pfislusnou pfirucku postupu operace.

- Manipulace a skladovani komponent implantatu by mély byt provadény s ndleZitou péci. Implantdty by nemély byt poskrabané ani jinak poskozené. Poskrdbani miize sniZit funkeni silu komponenty.
Pred pouZitim peclivé zkontrolujte v3echny komponenty systému Contours VPS a ujistéte se, zda nenf Zddnd komponenta poskozena. Povazujete-li nékterou komponentu za vadnou, poskozenou nebo mdte-li
pochybnosti, NEPOUZIVEJTE JI.
Dlaha a kostni Srouby Contours VPS by nemély byt pouzity s komponentami od jiného vyrobce ani z jiného systému.
Nemély by byt spolecné pouZity riizné druhy kovdi. Kombinovani implantatd z rozdilnych kovi mize mit za ndsledek galvanickou korozi.

- Sterilizacni sfto Steri-Tray je urceno POUZE ke sterilizaci komponent Contours VPS.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
« Ohnutf nebo zlomenf dlahy nebo uvolnéni, ohnuti nebo zlomen kostnich Sroubli na plvodnim misté.
+Jemoiné, ze bude zapotrebi provést sekunddrni chirurgickou proceduru za icelem vymény nebo odebrdni kostni dlahy a Sroubd.
Neadekvétni tkdri v okolf implantdtu miZe zplisobit lokalizované podrdzdént a/nebo bolest.
« Vytvofeni jizvy s moznym dlisledkem vzniku bolesti a/nebo neurologického kompromisu v okolf nerv.
Pakloub, opozdéné hojenf nebo Spatné zhojen.
Nedstupnd bolest.
Komplikace spojené s citlivost na kov.
- Vnitnf rizika spojend s anestezi a chirurgickym zakrokem. Hemoragie, hematom, sérom, embolie, edém, mrtvice, nadmémé krvacenf, flebitida, nekroza rany, infekce rény nebo poskozeni krevnich cév.
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DULEZITE INFORMACE
Ne kazdy chirurgicky zékrok koncf vzdy dspé&sné. Kdykoli mohou vzniknout dals komplikace zplisobené nespréavnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhdnim zafizeni, jez mohou vyZadovat dalsf
chirurgicky zdkrok k odebrani nebo vyméné dlahy nebo kostnich Sroubd. Velky vliv na vysledky mé sprévnd implantace a vybér pacientd.

MATERIALY
Dlaha a kostnf $rouby Contours VPS jsou v soucasné dobé k dispozici ve slitiné titanu. Materidly komponent jsou uvedeny v popiscich jednotlivych vyrobka.

Je dilezité spolecné pouzit pouze komponenty ze stejnych materidld, aby bylo eliminovéno riziko galvanické koroze.

STERILNI A NESTERILNi VYROBEK

Systém voldrniho dlahovani od spolecnosti Orthofix Sl je sterilizovdn zafenim gama.
Pro sterilnf provedent systému voldrniho dlahovani byla vyvinuta sada specidinich Sablon. Tyto Sablony se doddvajf v nesterilnim provedent.

« Sterilita kazdé soucasti je uvedena na Stitku vyrobku.

« Ohsah balenf je STERILNI, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni balent. Pokud je baleni otevieno nebo poskozeno, obsah nepouzivejte.

- Spole¢nost Orthofix doporucuje provést spravné ocisténi a sterilizaci viech NESTERILNICH komponent podle doporucenyich postup k ¢isténi a sterilizadi. Viz ndsledujici ¢ast.
Neporusenost vyrobku a jeho funkcnost Ize zarucit pouze v piipadé, e neni poskozen jeho obal.

POKYNY K OSETRENi A K OSETRENi ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI

Tyto pokyny pro opakovanou piipravu k pouZiti byly vytvoreny podle normy 1S0 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedeni opakované pfipravy
k pouZitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovida zdravotnické zafizenf.

Varovani

- Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim Klinickym pouzitim pfipraveny k pouZiti vicekrdt, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZiti v Klinickém prostfedf.

« Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouziti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZiti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyzikdlnich nebo
chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pii opakovaném pouZiti, a Cisténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mliZe vést ke snizeni bezpecnost, funkénosti a/nebo
souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednorézovém nebo vicendsobném poutZitf a/nebo poZadavky na ¢isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pfislusného zdravotnického prostredku.

« Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni piedepsand prislusnym zdravotnickym zafizenm.

Doporucujeme pouzivat cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7-10.5. Cistici a dezinfekéni roztoky s vyssi hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.

« JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekeni prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.

Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.

« Slozité zdravotnické prostredky, napfiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ociSténim provedenym pred automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pii predcisténi zviastni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidni ndvod, ktery je
pfistupny pomoci kédu Data Matrix na Stitku produktu.

NEPOUZIVEITE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované piipravy k poutziti
Dal3i pouziti opakované pouzitého prostiedku, u kterého je opakované poufiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.
- Zivotnost téchto prostiedk( je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pripraveny k pouziti v klinickém prostiedi.

UZITECNE RADY

Pripravte opakované pouitelné zdravotnické prostfedky znovu k pouZiti co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychani necistot a usazenin. Pro dosazeni optimalnich vysledkii by ndstroje mély byt ocistény do
30 minut po pouZit.

NEPOUZIVEJTE fixacn prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem prepravy vloZte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kiizové kontaminace. V3echny pouzité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy piislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich piebiréni a pfeprava se musf prisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, personalu a prostoru zdravotnického zafizenf.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi primo navazujici rucni ¢isténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostiedku se pred zahdjenim automatického
{isténi doporucuje predcisténi a rucni ¢isténi (popsano nize).

Rucni predcisténi

1. Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf Zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat mirné zdsadity enzymaticky detergencnf roztok na bazi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzid(i a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostredek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrante
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.
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6. Dutiny opldchnéte isticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostredek z Cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Opldchnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stffkacku.
11.Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby ¢isténi: rucni a automatizované. Je-li to mozné, fdze ¢isténi by méla zacit okamyzité po fazi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani necistot.

Automaticky Cisticf proces je reprodukovatelngjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkiim a pouzivanym isticim prostredkiim. Persond| musf
pouzivat ochranné pomdicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy prislusného zdravotnického zafizent. Persondl by se mél zejména seznémit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticiho prostiedku,
které se tykajf spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte v3echny pokyny vyrobce detergentu tykajicf se doby ponofeni zdravotnického prostiedku do cisticiho/dezinfekéniho prostredku

a jeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedénf Cisticich prostfedkli a k oplachovanf zdravotnickych prostfedki by méla byt ndlezité posouzena.

Ruchni cisténi

1. PouZivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy piislusného zdravotnického zafizent.

2. Ujistéte se, 7e je nadrZ pro ¢isténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody materil.

3. Naplite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dilleZité pro zajisténf priiniku cistictho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvor(l a dutin.

5. Dlikladné odistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartackem tak, abyste odstranili viechny viditeIné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartéckem
odstrante usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrdt cisticim roztokem pomoci stifkacky. Nikdy nepouZzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

. Odeberte zdravotnicky prostfedek  cisticho roztoku.

. Jednotlivé soucdsti ocistéte kartdckem pod tekouci vodou.

. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bzi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid(i a enzym(i a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. Pouzitf jinych roztoki a parametrl musf byt validovdno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy cisticiho roztoku odstranily.

11.Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin pouzijte k usnadnéni tohoto kroku stfikacku.

12.Vlyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13.Pokud po dokoncent Cistictho postupu zlistane na zdravotnickém prostredku néjakd usazend necistota, je nutné krok ¢isténi opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vldkna.

O o~ O

Rucni dezinfekce

. Ujistéte se, Ze je nddrz pro ¢isténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

. Naplite nddrz dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekd.
. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dlleZité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm véetné otvorli a dutin.
. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekénim roztokem nejméné tfikrdt. K oplachnuti dutin pouZijte stikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

. Ponofte soucdsti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekcniho roztoku odstranily.

. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrat pomoci stfikacky (napinéné vodou na injekci).

. Vyjméte soucasti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

0. Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti viakna.

1. VizudIné zkontrolujte a v pripadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekd opakuite.
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Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kvili kontaminaci zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. Zvldstni pozornost vénujte situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maj:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zdvitem
e. Hrubé plochy
. Pouzivejte fadné nainstalovanou a zpiisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidé normé EN IS0 15883 a je u nf pravidelné provddéna (drzba a testovdni.
. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v nf nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.
. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.
. VloZte zdravotnické prostiedky do mycky-dezinfektoru. Téz3f zdravotnické prostredky umistéte na dno k. Pred umisténim produktd do kosi je nutné provést jejich demontdZ podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstiikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Ndstroje
v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostiedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedka a kvalita myti by mohla byt nizsi.

U~ W Mo
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8. Aby se usnadnil dnik vsech necistot, uspofddejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachézely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZjte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouzitf zdsaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimdIné tyto faze cyklu:
a. Predcisténi po dobu 4 minut.
b. Cisténf vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na hdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickjich tenzidi, neionickych tenzidéi a enzymi a je pfipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho ¢inidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.
. Zdvérecné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.
. Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovdna.
QOsusent pri teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osuseni vnitfni ¢dsti pouzit injektor.
\/hodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovany a validovany uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11.Po dokoncenf cyklu se ujistéte, 7e probéhly viechny féze a byly spnény viechny parametry.
12.Po dokonceni cyklu pouZijte ochranné pomficky a vyjméte soucésti z mycky-dezinfektoru.
13.Pokud je to nutné, vylijte pebytecnou vodu a osuste soucdsti savou utérkou, kterd nepousti vidkna.
14.U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota ziistdvd, opakujte postup ¢isténi podle vy3e uvedeného popisu.

S o o N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujici pokyny platf pro vechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.
Vechny niZe popsané funkénf testy a kontroly se vztahujf také na rozhrani s jinymi néstroji nebo soucastmi.
Nize uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivatnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou ddrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouzitf opakované pouZitelnych zdravotnickych prostiedki. Zivotnost téchto prostiedki zavisf na mnoha faktorech, napfiklad na zplisobu a dobé
trvanf kazdého pouziti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouZitimi. Pecliva kontrola a funkéni test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického
prostfedku. U sterilnich zdravotnickych prostfedk( je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovdn pomoci data exspirace.
Nasleduna obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:
« Viechny ndstroje a soucasti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou ¢isté. Pokud to nékde neni dobre vidét, miiZete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku peroxidu
vodiku. Pfi pfftomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostfedek opléchne a osusi podle vyse uvedenych pokynd.
Pokud vizudIni kontrola prokaze, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup Cisténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikviduite.
- Vsechny ndstroje a soucdsti produktu je nutné pred sterilizaci prohlédnout a zjstit, zda nejevi zndmky poskozent (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Z by néjaka soucast nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kteryich uz nenf vyznaceny kod, UDI a Cislo Sarze téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojli je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.
- Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizac olejem, jehoz pitomnost nen dle pokyni vyrobce pii sterilizaci parou na zvadu. Nepouzivejte lubrikacnf prostiedky na bazi silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindrské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nesprdvnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu.
Pro nékteré kady produktdi mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Kromé toho je dleZité dodrzovat postup ¢isténi navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI

Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci, spolecnost Orthofix doporucuje pouziti nékterého z nasledujicich systémd balent:

a. PouZjte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urCené k ochrané obsazenych ndstrojii nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix doporucuje
pouZiti dvojitého obalu z tilamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl obsahovat
zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacnf obal schvdleny americkym dfadem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/AAMI ST79.V Evropé
|ze pouZit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilnf bariéry podle procesu validovaného podle normy 150 11607-2.

b. Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte zadné dal3i systémy ¢i ndstroje.

Kazdé jiné balenf se sterilni bariérou, které neni validovdno spolecnosti Orthofix, musf byt validovéno pfisluSnym zdravotnickym zafizenim podle pokyni vyrobce. Pokud se vybavent a procesy lisi od vybaveni
a proces(i validovanyich spolecnostf Orthofix, mélo by pfislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametr(i validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevkladejte
Zadné dalsf systémy Ci ndstroje. Upozoriujeme, Ze pokud je sterilizacni sito pfepInéno, nem(ize byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s ndstroji nesmf piekrocit 10kg.

STERILIZACE
Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Steriizaci plynnou plazmou, suchyim teplem nebo etylencxidem NEPOUZIVEITE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix validovana.

Pouzivejte validovany, fadné udrzovany a kalibrovany pamf sterilizdtor. Proces bude ticinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
neskladejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:
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Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouziti v EU - Nenf urceno pro pouzit v USA Pokyny WHO
M‘”imfgg“oiijOZ‘ce 132°C (270°) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°)
MinimdIni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl Nepouzivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pari sterilizaci vZdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovdn pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v pfipadé, ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovén pro sterilizaci v pevnych nddobéch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI

\/y3e uvedené pokyny byly validovény spolecnosti Orthofix srl jako sprévny popis (1) pfipravy prostfedku urceného pro jednorézové pouZiti a prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni klinické pouzitf
a (2) pripravy prostfedku urceného pro vice pouZiti pro jeho opakované pouziti. Osoba provadéjici opakovanou pripravu prostredku k pouZiti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajiciho vybaveni, materidld a persondlu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi isténf,
dezinfekd a sterilizaci musf byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gcinnost a mozné nezadouci Ucinky v pfipadé, Ze se osoba
provadejict opakovanou pfipravu prostredku k pouZitf jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokyn.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporucent pro pffpravu k pouZitf ndsledujici cistici prostfedky.
Tyto distici prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi Cisticimi prostfedky, jejichZ funkcnost miiZe byt uspokojiva:
« Pro rucni predcistént: Neodisher Medizym
s koncentraci 2%
« Prorucni cistént: Neodisher Mediclean
s koncentracf 2%
« Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

SERVIS
Jakékoliv dodatecné informace vam poskytne mistnf prodejce.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakon(i USA smi byt tento prostiedek zakoupen pouze Iékafem nebo na jeho objednavku.
RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IMPLANTABILNI PROSTREDEK*

Implantabilnf prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI* je na Stitku produktu oznacen symbolem @

Po vyjmutiimplantabilniho prostfedku™ z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.

Opakované pouziti implantabilniho prostfedku™ predstavuje pro uzivatele a pacienty riziko kontaminace.

Pfi opakovaném pouzitf implantabilnfho prostfedku™ nemohou byt zaruceny plvodni mechanické a funkéni viastnost, snizuje se icinnost produktu a dochdzf k ohroZent zdravi pacientd.

(*): Implantabilnf prostfedek
Kazdé zafizent, které je urCeno: Kazdé zafizeni urcené k dpInému/castecnému zaveden do lidského téla v rdmci chirurgického zdkroku a urcené k tomu, aby zlistalo zavedené na misté po ukonceni zékroku po
dobu minimdIné 30 dnf, je také brano jako implantovatelné zafizeni.

NEIMPLANTABILNI PROSTREDEK
Neimplantabilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT! je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pouZiti dodavaném s vyrobkem. Pfi opakovaném
pouziti neimplantabilniho prostredku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny plivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se tcinnost vyrobku a dochdzf k ohrozenf zdravi pacientf.
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Symbol

Popis

BH

YA

Viz ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouZitf

UPOZORNENI: Dilezité bezpe¢nostni informace najdete v ndvodu k pouziti

®

Pouze k jednordzovému poufiti, nepouzivat opakované

Poznémka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (odetieni) pacienta prostiedek zlikvidujte.

stenE

STERILNT. sterilizovéno zafenim

NESTERILNT

Katalogové ¢islo

Cislo sarze

a

Datum exspirace (rok-mésic-den)

C

€0123

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpis( pro zdravotnické prostiedky

Datum vyroby

Vyrobce

Pokud je balenf poskoze

no, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouZiti.

Upozornént: Podle federdlnich zdkon(i USA

smi byt tento prostiedek zakoupen pouze Iékafem nebo na jeho objedndvku.

Titan a jeho slitiny
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

PL Volar Plating System
( € 0123

Instrukcje uzytkowania mogg ulec zmianie. Najnowsze wersje poszczegdlnych Instrukeji uzytkowania sg zawsze dostepne w Internecie.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Nalezy sie takze zapozna¢ z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

CONTOURS VPS

System ptytek dtoniowych

il © orTHOFIX

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System ptytek dtoniowych Contours VPS (Volar Plating System) firmy Orthofix stuzy do stabilizacji typu dtoniowego w przypadku zlamari i osteotomii kosci promieniowej.

OPIS
Contours V/PS to plytka o anatomicznych konturach, w ksztatcie delty, stuzaca do zakfadania od strony dfoniowej w celu stabilizacji dalszego korica kosci promieniowej. Dzigki zastosowaniu tego typu stabilizacji
ztamari i osteotomii dalszego korica kosci promieniowej, tkanki grzbietowe pozostaja nienaruszone i zmniejsza sie ryzyko zerwania $ciegna.

Phytka Contours VPS firmy Orthofix ma zaokraglong gtowice z dwoma rzedami otworéw w celu umieszczenia $rub na koricu dystalnym kosci. Stuzg one do zamocowania fragmentdw kodci i zapewnienia
stabilnosci. Jesli wymagane jest przeprowadzenie przeszczepu kostnego, mozna uzyskac dostep do tego miejsca poprzez tréjkatny otwor w ptytce, rozciagajacy sie od glowicy do czesci dystalnej trzonu. Trzon
plytki jest umieszczany na koricu proksymalnym dalszej nasady kosci promieniowej. Znajduja sie na nim otwory na druty Kirschnera i sruby umozliwiajace umocowanie do zewnetrznej powierzchni kosci.
Wyréb zapewnia stabilizacjg i usztywnienie niezbgdne w przypadku leczenia ztaman i osteotomii kosci promieniowej, dzieki czemu mozliwe jest szybkie odzyskanie sprawnosci reki.

PRZECIWWSKAZANIA

- Wystepowanie aktywnego zakazenia w miejscu operacyjnym.

- Brak dostatecznego pokrycia pola operacyjnego tkankami miekkimi u pacjenta lub w przypadku niedostatecznej masy kostnej, jakosci tkanki kostnej lub zmienionych warunkéw anatomicznych.
« (horoby metaboliczne kosci, takie jak ostra postac osteopenii, osteoporoza, zapalenie kosci, Zle wyrdwnana cukrzyca i choroba Pageta.

« Przypadki, w ktérych ptytka Contours VPS moze przecia¢ przestrzert miedzy stawami, lub w ktérych wystepuja otwarte plytki nasadowe wzrostu np. u 0s6b z niedojrzatym uktadem kostnym.

« Przypadki, gdy uzycie implantu moze naruszyc struktury anatomiczne lub procesy fizjologiczne.

- Podejrzewana lub udokumentowana alergia na metal lub nietolerancja metalu.

- Nieche¢ lub niemoznos¢ pacjenta do zastosowania sie do zaleceri pooperacyjnych.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

« Nie nalezy ponownie uzywac ptytek ani $rub kostnych. Skutkiem ponownego uzycia moze by¢ uraz lub koniecznos¢ przeprowadzenia kolejnej operacji z powodu zfamania lub zakazenia. Nie nalezy
sterylizowa¢ implantow, ktdre miaty kontakt z ptynami ustrojowymi.

« Plytka Contours VPS nie zostata zbadana pod katem bezpieczeristwa i zastosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Plytka Contours VPS nie zostafa zbadana pod katem nagrzewania lub
niepozadanego przemieszczania sie w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

- Udowodniono, ze palenie oraz drugotrwate stosowanie steroidéw i innych lekw przeciwzapalnych moze opéznia¢ gojenie tkanki kostnej i potencjalnie wywiera¢ niekorzystny wptyw na regeneracje kosci
podczas gojenia sie Zlamania.

« Plytka Contours VPS jest dostepna w dwéch wersjach: RIGHT (prawej) i LEFT (lewej), kiore majg anatomiczne ksztatty. Bardzo wazne jest, aby dobra¢ wlasciwg plytke. NIE UZYWAC plytki z oznaczeniem
LRIGHT" (prawa) do mocowania na lewym nadgarstku i na odwrét.

« Podczas wszczepiania implantu nalezy postepowac zgodnie z odpowiednig technika operacyjna. Nalezy zapoznac sie z odpowiednim podrecznikiem dotyczacym technik operacyjnych.

- Podczas wszelkich czynnosci z elementami implantéw oraz ich przechowywania nalezy zachowywac ostroznos. Implanty nie powinny ulec zadrapaniu lub innym uszkodzeniom. Zadrapania mogq
spowodowac zmniejszenie wytrzymatosci czynnosciowej elementu.

« Przed uzyciem elementéw wyrobu Contours VPS nalezy je dokfadnie obejrze¢, aby upewnic sie, ze Zaden z nich nie jest uszkodzony. NIE NALEZY UZYWAC elementu, jei istnieje podejrzenie, ze jest
wadliwy, uszkodzony lub niesprawny.

« Nie nalezy uzywac ptytek i $rub kostnych Contours VPS w potgczeniu z elementami innego systemu lub dostarczonymi przez innego producenta.

- Nalezy unikac jednoczesnego stosowania réznego rodzaju metali. Jednoczesne uzywanie implantéw wykonanych z réznych metali moze powodowac korozje elektrochemiczng.

- Tacka Steri-Tray przeznaczona jest WYLACZNIE do sterylizacji elementéw ptytki Contours VPS.

MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

« Wygiecie lub ztamanie ptytki albo poluzowanie, wygiecie badz ztamanie Srub kostnych.

+ Moze zajs¢ koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowej procedury operacyjnej w celu wymiany badZ usuniecia ptytki kostnej oraz $rub.
« Nieodpowiednia tkanka otaczajaca implant moze powodowac miejscowe podraznienie i/lub bol.

- Tworzenie sie blizny, mogacej powodowac bél i/lub zaburzenia neurologiczne wokdt nerwéw.

« Brak zrostu kostnego badZ opézniony lub nieprawidtowy zrost.
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« Zanik lub obnizenie gestosci kosci spowodowane zanikiem tkanki kostnej.
Przewlekty bdl.
Powikania zwigzane z wrazliwoscig na metal.

- /agrozenia zwiazane ze znieczuleniem i zabiegiem operacyjnym. Krwotok, krwiak, zbiornik ptynu surowiczego, zatorowosc, obrzek, udar mézqu, nadmierne krwawienie, zapalenie zyt, martwica tkanek
w obrebie rany lub martwica kosci, zakazenie rany lub uszkodzenie naczyn krwionosnych.

WAZNE
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapic dodatkowe powiktania zwigzane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem
wyrobu wymagajacym powtornej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia ptytki lub srub kostnych. Na wyniki zabiegu ma wptyw wiasciwy wybdr metody wszczepienia implantu dobranej do pacjenta.

MATERIALY
Phytka i Sruby kostne Contours VPS sg obecnie wykonane ze stopu tytanu. Informacje na temat materiatéw wykonania znajdujg sie na etykietach poszczegéInych produktow.

Nalezy pamietac, aby w celu unikniecia ryzyka wystapienia korozji elektrochemicznej facznie byly uzywane tylko elementy wytworzone z podobnych materiatow.

WYROB JALOWY | NIEJALOWY
Produkowany przez firme Orthofix Stl system ptytek Volar Plating System jest sterylizowany promieniowaniem Gamma.
Komplet szablondw zostat opracowany specjalnie dla produktow jatowych Volar Plating System. Szablony wchodza w sktad opdji niejatowej.
- Aby stwierdzi¢, czy urzadzenie jest jatowe, nalezy zapoznac sie z 0znaczeniem na poszczegélnych wyrobach.
- Zawartos¢ opakowania jest JAtOWA, jesli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.
Firma Orthofix zaleca wiasciwe oczyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJAYOWYCH elementow zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢
W ponizszym rozdziale.
Integralnos¢ i wydajnos¢ produktu s3 gwarantowane tylko w przypadku, gdy opakowanie jest nieuszkodzone.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgie dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 150 17664 i zostaty one poddane walidadji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia

« Wyroby oznakowane jako przeznaczone , 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 s3 one skonstruowane do dziafania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukeji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczerstwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac¢ wyroby przeznaczone do jednorazoweqgo lub wielorazowego uzytku
oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.

Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

« /aleca sie stosowanie Srodkéw czyszczacych o pH 7-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosc materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

NIE WOLNO uzywac detergentow i Srodkéw 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 usunac 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 pomocg
kodu kreskowego na etykiecie.

NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzycia
« Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktérych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.
« Wyrobow oznaczonych jako wyfacznie jednorazowego uzytku NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach Klinicznych.

MOMENT UZYCIA

\Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzgdzia powinny zosta¢ oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz mogg spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiafami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki zdrowotnej.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomina¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekdji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.
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Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujacg w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajac iloscia roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych srodkow

powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub
ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowe).

. Ostroznie wyja¢ wyr6b z roztworu czyszczaceqo.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca wodg z kranu.

. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomoca urzadzenia ultradZwigkowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10. Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie ¢lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatdw lub otworéw nalezy uzy¢ strzykawki.

11. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostrozne wysuszyc je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

O o~ O

CZYSZCZENIE

Uwagi ogdlne

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczna. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna( zaschniecia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane Srodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowiazujacych w placdwee opieki zdrowotnej srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegdlnosci personel powinien przestrzega instrukji
podanych przez producenta $rodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozciericzania Srodkdw czyszczacych i ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosic wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczenstwa i procedurg obowiazujaca w placéwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napelni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Qstroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanatowych.

. Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wiosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoc ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomoc strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

. Ostroznie wyja¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

. Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

. Wyczyécic pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego < 5% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych $rodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwigkéw o czestotliwosc 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kart charakterystyki producenta detergentu.

10. Prukac elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystie $lady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu ufatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.

12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

13. Jesli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usuna¢ za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtérzy¢, jak opisano ponizej.

14.Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

(@
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Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napeni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usunac¢ znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor 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 napenionej roztworem dezynfekujacym.

. Wyjac¢ elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia sladéw roztworu dezynfekujacego.

. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypefnionej WF).

. Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

. Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

0. Ostrozne wysuszyC je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

1. 0bejrzec wyrdb i w razie potrzeby powtdrzyc reczne czyszczenie i dezynfekeje.

— = O 0o~ Oy L
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja z wykorzystaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwiazku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. Otwory
b. Diugie, Slepe otwory
¢ Przylegajace powierzchnie
d. Elementy gwintowane
e. Szorstkie powierzchnie
. Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN IS0 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i requlamie poddawane konserwadji oraz testom.
. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.
. Upewnic sie, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.
. Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie koszykéw. Wyroby musz zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzer powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtaczy¢ otwory do portow ptuczacych urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli bezposrednie podfaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub
w tulejach wiryskiwaczy w koszu wtryskiwacza. Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mgthy doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozydji pionowej, a otwory slepe byty nachylone w dét, aby utatwic wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekcji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapow cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;
b. Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego < 5% anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej przez 10 minut w 55°C;
. Neutralizacja prostym roztworem $rodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;
. Phukanie koficowe woda zdemineralizowang przez 3 minuty;
. Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania A0 = 3000. Woda uzywana do dezynfekcji termicznej musi byc oczyszczona;
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnosc innych roztwordw, stezer, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kart3 techniczng wydana przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomi¢ cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.
11. Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.
12.Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujaceqo, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.
14.0bejrze kazdy wyrdb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentdw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez pofaczen z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne moga by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwagja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowari wyrobow medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu

trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Doktadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu

przydatnosc wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukcje ogdlne odnosza sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:

« Wszystkie narzedzia i elementy wyrobéw nalezy obejrze¢ pod jasna lampa, aby sprawdzi¢ ich czystos¢. Jesli jakies miejsca sa stabo widoczne, nalezy uzyc 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczekac, aby ociekt zgodnie z powyzsza instrukga.

« Jesliw wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekgji lub wyrzuci¢ wyrdb.

« Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic do uszkodzeni podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzic ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacj. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i Sledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.

« Jeslidane narzedzie jest czgdcia zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.

- Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktéw s3 dostepne szczegétowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowa obstuga.

OPAKOWANIE

Aby unikna¢ zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systeméw opakowaniowych:

a. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizadji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca stosowanie
podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby utrzymac wyroby o masie
do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z normg ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna musi spetniac norme EN 868-2. Nalezy
ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng hariere zgodng ze zwalidowang procedurg wg normy IS0 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by¢ stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy doktadac¢ dodatkowych systemdow
|ub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.
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Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie

i procesy roznig sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametrow zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiggna¢ jatowosc.

Nie nalezy dokfada¢ 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 1S0 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobow

firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizadji byt skuteczny, jakos¢ pary musi byc odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni 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
e e“rg't”u'r’yi'knsz i 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw Nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prézni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawdw zawinietych i tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opce.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukde zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania Klinicznego oraz (2)
przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne przygotowanie
przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i 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 je rdwniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych niekorzystnych
nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukgji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace Srodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zaleceri dotyczacych przygotowania do uzycia.

Te Srodki czyszczace nie 53 wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkow czyszczacych, kidre réwniez moga dziatac bez zastrzezen:
« Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym

stezenie 2%

« Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean

stezenie 2%

« Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean

stezenie 0.5%

SERWIS

W razie jakichkolwiek pytart nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
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URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Urzadzenie wszczepiane® DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem/,@;” na etykiecie wyrobu.
Urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac po wyjeciu z ciata pagjenta.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ powoduje zagrozenie skazenia uzytkownikéw i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ wiaze sie z brakiem mozliwosci zagwarantowania pierwotnych parametrow mechanicznych i funkcjonalnych, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz
powodujac zagrozenia zdrowia pacjentw.

(*): 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,Instrukgi uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie
niewszczepianeqo urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia

zdrowia pacjentéw.

Symbol

Opis

(I | AN

UWAGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania w celu uzyskania

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjng lub elektroniczng instrukcjg uzytkowania wainych informacj na temat éodkéw ostroznoda

®

Uwaga firmy Orthofix: wyréb nalezy odpowiednio zutylizowac

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac ponownie o zastosowaniu U pacienta

srene]n]

PRODUKT JAOWY. Sterylizowany promieniowaniem

WYROB NIEJAKOWY

Numer katalogowy Numer partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkgji Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukgja uzycia

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie

Tytan i jego stopy
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

SL

Volar Plating System

( € 0123

Navodila za uporabo se lahko spremenijo; Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu
Pomembne informacije — preberite pred uporabo
Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo

CONTOURS VPS

Sistem volarne plosce

al © orRTHOFIX

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

INDIKACIJE ZA UPORABO
Indikacije za uporabo: Orthofix Contours VPS, sistem volame plosce, je namenjen za volarno fiksacijo ziomov in mest osteatomije, ki vkljucujejo distalni del radiusa.

OPIS
Opis: Contours VPS je plosca v obliki trikotnika z anatomskimi obrisi, ki je namenjena za uporabo na volarni strani distalnega dela radiusa. Koristi uporabe volarnega pristopa pri fiksaciji Ziomov distalnega dela
radiusa osteotomije so v ohranitvi dorzalnega tkiva in morebitnem zmanjsanju moznosti pretrganja kite.

Plosca Orthofix Contours VPS ima zapognjeno glavo z dvema vrstama odprtin za namestitev vijakov distalno na radiusu, s katerimi se pritrdi odlomke kosti in zagotovi stabilizacijo. Ce je potreben kosti
presadek, je dostop do mesta mogoc Cez trikotno odprtino v plosi, ki poteka od glave plosce do distalnega dela osi. Os plosce se namesti proskimalno na distalni del radiusa, za varmo fiksacijo na zunanjo
povrsino kosti pa je na voljo vec mozZnosti namestitve ic K in vijakov. Pripomocek zagotavlja stabilizacijo in fiksacijo, ki je potrebna za zdravljenje zlomov in mest osteotomije na distalnem delu radiusa,

in omogoca zgodnjo funkcionalno uporabo roke.

KONTRAINDIKACIJE

Primeri aktivne okuzbe v okolici mesta operacije.

Bolniki z nezadostnim pokrivnim tkivom na mestu operacije, nezadostno kolicino preostale kostnine, nezadostno kakovostjo kosti ali nezadostno anatomsko definicijo.
Bolniki z metabolicnimi kostnimi motnjami, kot so huda osteopenija, osteoporoza, osteomielitis, slabo voden diabetes mellitus in Pagetovo boleznijo.

Primeri, pri katerih lahko plos¢a Contours VPS poveZe locene prostore ali povzroi rast epifiznih plos¢, kot pri skeletno nezrelih bolnikih.

- (e bi uporaba vsadka motila anatomske strukture ali fiziolosko zmogljivost.
« Sum ali potrjena alergija ali neodpornost na kovine.

Bolnik, ki ni pripravijen ali sposoben upostevati navodil za pooperacijsko nego.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

Kovinskih plo3¢ in vijakov ne smete uporabiti ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroci poskodbe ali potrebo po ponovni operaciji zaradi zloma ali okuzbe. Visadkov, ki pridejo v stik s telesnimi tekocinami,
ne smete poskusiti ponovno sterilizirati.

« Vamost plosce Contours VPS v magnetno resonancnem okolju in njena zdruZljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Segrevanje ali premikanje plos¢e Contours VPS v magnetno resonancnem okolju

ni bila preskusena.

Ugotovljeno je bilo, da kajenje, kroni¢na uporaba steroidov in uporaba drugih protivnetnih zdravil vpliva na zdravljenje kosti in lahko ima morebiten neZeleni ucinek naobnavljanje kosti med celjenjem zlomov.
Plosca Contours VPS je na voljo v DESNI (RIGHT) in LEVI (LEFT) razlicici, obe pa sta anatomsko oblikovani. Zaradi tega je pomembno, da izberete pravilno plosco. NE uporabljajte ultrazvocnega pranjaplosce
7z 0znako, RIGHT" NE uporabite za levo zapestje in obratno.

Kljucnega pomena je, da upostevate pravilno tehniko za vsaditev. Glejte ustrezen vodnik za tehnike operacije.

Pri ravnanju s sestavnimi deli vsadka in njegovem shranjevanju bodite previdni. Vsadkov ne smete opraskati ali drugace poskodovati. Praske na sestavnem delu lahko zmanjsajo njegovo funkcionalno moc.
Pred uporabo previdno preicite vse sestavne dele pripomocka Contours VPS, da zagotovite odsotnost kakrsnih koli poskodb katerega koli sestavnega dela. Ce mislite, da je eden od sestavnih delov okvarjen,
ali sumite na njegovo okvaro, PRIPOMOCKA NE UPORABLJAJTE.

Plosce in kostnih vijakov Contours VPS ne smete kombinirati s sestavnimi deli drugega proizvajalca ali sistema.

Ne uporabljajte razlicnih vrst kovin skupaj. Kombiniranje vsadkov ali razli¢nih kovin lahko povzroci galvansko korozijo.

Pripomocek Steri-Tray je namenjen SAMO za sterilizacijo sestavnih delov pripomocka Contours VPS.

MOZNI NEZELENI UCINKI

« Ukrivljanje ali zlom plosce, odvitje, ukrivijanje ali zlom kostnih vijakov in situ.

« Zazamenjavo ali odstranitev kostne plosce in vijakov bo morda potreben sekundarni kirurski poseg.

Nezadostno tkivo okoli vsadka lahko povzroci lokalizirano drazenje in/ali bolecino.

Nastajanje brazgotin, ki lahko povzrocijo bolecino in/ali nevrolosko ogrozijo okoliske Zivce.

Pride lahko do nezaceljenosti, podaljsanega celjenja ali slabega celjenja kosti.

Izguba kostnine ali zmanjsanje kostne gostote, ki ga lahko povzroci zmanjsanje obremenitve zaradi vsadka.
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Bolecina, ki je ni mogoce ublaziti.
- Zapleti, povezani z obcutljivostjo za kovine.
Notranja tveganja, povezana z anestezijo in operacijo. Krvavitev, hematom, serom, embolija, edem, mozganska kap, cezmerna krvavitev, flebitis, nekroza rane, okuzba rane ali poskodbe krvnih 7il.

POMEMBNO
Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali odpovedi pripomocka, pri katerih je potreben ponovni kirurski poseg za odstranitev ali zamenjavo plosce
oziroma kostnih vijakov, lahko kadar koli pride do dodatnih zapletov. Pravilna vsaditev in izbira bolnikov mocno vplivata na rezultate.

MATERIALI
Materiali: Plosca in kostni vijaki Contours VPS so trenutno na voljo v razlicici iz titanove zlitine. Za materiale sestavnih delov glejte nalepke posameznih izdelkov.

Pomembno je, da skupaj uporabljate samo sestavne dele iz podobnih materialov, ker s tem odpravite tveganje galvanske korozije.

STERILEN IN NESTERILEN IZDELEK

Sistemi volarnih plos¢ druzbe Orthofix Srl so sterilizirani z gama obsevanjem.

« Zasterilno razlicico sistema plos¢ Volar so razvili komplet posebnih Sablon. Sablone s na voljo v nesterilni kombinaciji
Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se prepricate o sterilnosti posameznega pripomocka.

« Vsebina ovojnice je STERILNA, razen kadar je ovojnica odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, e je ovojnina odprta ali poskodovana.

- Orthofix priporoca da vse NESTERILNE dele pravilno ocistite in sterilizirate po priporocenih postopkih za ciscenje in sterilizacijo. Glejte razdelek spodaj.

- Zaneoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, Ce je ta v neposkodovani ovojnici.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravijena skladno s standardom 150 17664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predlozenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z 0znako »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, CisCenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.

« (sebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Priporocamo uporabo cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruzljivosti materiala,
ki s0 navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno oistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ciScenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
« Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
- Jivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

MESTO UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ
Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manje. Ve uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upoStevajte
bolniSnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove Gim manj3a.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega

¢iScenja, priporocljiva predhodno ¢iSenje in rocno icenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciS¢enje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje ¢ista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno koli¢ino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

6. Zbrizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.
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7. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. (cistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.
11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12.Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina ¢iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza CisCenja zaceti takoj po fazi predhodnega Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manjizpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec
(istilnega sredstva. Upostevajte vsa navodila o casu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentradiji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti
kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povréin, vklju¢no z odprtinami ali kanilami.

. Pripomocek v istilni raztopini zdrgnite z mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

. Z brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

. Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

. Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v ¢asu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih
povrsinsko aktivnih snovi in neionskih 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 ¢iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.
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Rocno razkuzevanje

. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravijeno z vodo za injiciranje.
. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuZilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
. Kanile in grobe ali sestavljene povrdine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

. Flement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10.Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11.Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

O 0 N oY LA W N —

Samodejno ciScenje in razkuZevanje z napravo za ¢iS¢enje/razkuzevanje
1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢icenje. Ce element, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:
a. Kanile
b. Dolge slepe odprtine
¢ Nalezne povréine
d. Navojne sestavne dele
e. Grobe povrsine
. Uporabite napravo za ¢iscenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN'1S0 15883, ki je pravilno namescena, 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 ¢iScenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
. Medicinske pripomocke nalozite v napravo za ciscenje/razkuzevanie. Tezje pripomocke polozite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrzati skupaj v eni posodi.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuZevanje. Ce neposredni priklop ni mogot, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bibilo lahko ogrozeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

v~ W o
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a. Predhodno Ciscenje 4 minute;

b. Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povisinsko aktivnih snovi in neionskih povisinsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;

. Nevtralizacija z bazicno raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut;

. 3-minutno 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 precicena;
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.

Uporabmk mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, ¢asovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca cistila.
10. Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.

11.0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.

12.Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za ¢iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri Cemer nosite zascitno opremo.

13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.

14. Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢icenja.

- D o N

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA

Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.

Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.

Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.

Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjeqa Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom

in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja

pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivijenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.

Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:

- Vse instrumente in sestavne dele pripomotka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preverti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kii, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.

- Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ciscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.

- Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

« 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
preciscenega 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 so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA

Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaZe:

a. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (SMS). Ovoj mora biti dovolj
trden, da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi
je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z IS0 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih
je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIJA
Priporocijiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.

Uporabite validiran pami sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo
ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:
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Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
. ' ) ) Smernice Svetovne zdravstvene
Opombe Ni za uporabo v EU - Ninamenjeno uporabi v ZDA organizacie (WHO)

Najkrajsa izpostavljenost o o o o o o o o

Temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Najkrajsi cas izpostavljenosti 15 minut 4minute 3 minute 18 minut
(as susenja 30 msinut 30 minut 30 minut 30 minut

Steviloimpulzov Ni na voljo 4 4 4

Ortofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni potrjen
za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave

za veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ¢iscenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleziti. Treba je ustrezno oceniti
in zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.

INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja Cistilna sredstva.
Ta ¢istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpolozljiva istilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
« Zarotno predciscenje: Neodisher Medizym
koncentradija 2%
« Zarocno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
- Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

SERVIS
Za veCinformacij se obrnite na vasega lokalnega zastopnika.

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.
TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA »ENKRATNO UPORABO«

PRIPOMOCEK ZA VSADITEV*

Pripomocek za vsaditev* Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepkiizdelka.

Po odstranitvi iz pacienta je potrebno pripomocek za vsaditev* zavredi.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba pripomocka za vsaditev* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(¥): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vgrajuje v telo s pomogjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni po posequ, velja z vsadek.

PRIPOMOCEK, KI NI NAMENJEN VSADITVI
Pripomocek za »ENKRATNO UPORABO«, ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom 5 na etiketi al indician v »Navodilih 22 uporabog, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za
ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja, zmanjsa ucinkovitost izdelka in predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.
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Simbol

Opis

BH

A\

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo

®

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju) na pacientu, ga ustrezno zavrzite.

SET)

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

=

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

C

€0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

|zdelovalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu

Titan in njegove zlitine
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

BG Volar Plating System

( € 0123

WHCTpyKUwwTe 33 ynoTpeba NOANEXaT Ha NPOMAHA. AKTyanHaTa BepCA Ha BCAKA MHCTPYKLAA 33 ynoTpeda BUHArY e HaniyHa OHMaiiH
Bax<Ha uHdopmavuma — mons, npoyeTere npeau ynorpeba

BukTe cbio nuctoBKaTa ¢ MHCTpYKumMu PQRMD 3a MeMLIMHCKN U3AenuA 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

CONTOURS VPS

(ucrema 3a BOJIApHU 3aKN0UBaLly M1aCcTUHU

il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanus
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 — Gaxc: 0039 (0) 45 6719380

MOKA3AHMNA 3A YNIOTPEBA
(ucTemara 3a nocTaBAHe Ha BonapHi 3akntouBaty nnactuHm Orthofix Contours VPS, e npeiHa3HadeHa 3a BonapHa GUKcaUua Ha GpakTypy 1 0CTEOTOMUY BKAIOUBALLI ANCTANHIA PAAMYC.

ONMUCAHUE
(ontours VPS e aHaTomnyHo KOHTYPHd, uenTa—oﬁpazHa N1aCTHA, NPEAHA3HAY€Hd 3d BONAPHO NPUNOXKEHNE Ha AUCTANHIA paanyC. [on3uTe OT M3NON3BAHETO Ha BONIdPHWA NOAXOA 3d d)MK(VIpaHe Ha
(I)paKTpr 1 0CTEOTOMUM Ha ANCTANHUA PaAKyC Cd, Ye pr6HMT€‘ TbKdHU (€ 3aNd3BdT 11 TOBd MOXe [la HAMailt LLIAHCOBETE 3d NOJyYaBaHEe Hd PAa3KbCBAHIA Ha CyXOXUINATA.

Mnacturute Orthofix Contours VPS MaT broBa maa ¢ Ba pefia 0TBOPY 3a NOCTABAHE HA BIHTOBE AMCTANHO NO PAAYCA 33 3aKPENBaHe Ha KOCTH GPArMeHTIA 1 OCUrypABaHe Ha CTabuAM3aLIuA.

AKo Ce Hanara npucaxaHe Ha KOCT, OCTBITBT A0 MACTOTO Ce 0CUTyPABA OT TPUBI bAHI OTBOPY HA NNACTIUHATA, KOUTO Ce NPOCTUPAT OT [M1aBaTa Ha NNaCcTUHaTa A0 AMCTanHaTa yacT Ha cTbonoto. (rbbnoto
Ha NNACTVHATA Ce MOCTaBA NPOKCUMANHO Ha AWCTANHUA PaanyC 1 Npeanara pasHoodpasue oT K-Ten 1 onuuy 3a NOCTaBAHE Ha BIUHT 3a CUTYPHO QUKCUPAHE KbM BbHLIHATA MOBBPXHOCT Ha KOCTTA.
YCTPOVCTBOTO OCUTypABa CTabUN3MPaHe 1t QUKCALIMA, HeOOXOAMMI 33 NeYerie Ha GPaKTypH 1 OCTEOTOMIAN Ha AUCTANHIA PAAMYC, KOETO N03BONIABA PAHHOTO (YHKUMOHANHO M3NON3BAHE HA PbKaTa.

NPOTMBOMOKA3AHMA

« (nyyaw, B KOUTO 1IMa aKTMBHA UHEKLMA HA MACTO A0 OMepaTvBHOTO Nofe.

- [lpy NauyenTH, KOUTO UMAT HeAOCTATBYHO ThKaHHO NOKPUTYE Haji ONEPATBHOTO MOJIe WM KOraTo MMa HeA0CTaTbuHa KOCTHA HaNMYHOCT, KauecTBO Ha KOCTTa WM aHaTOMUYHO OnpezeneHue.
« TauveHTV ¢ MeTabonuTH KOCTHY HaPYLLIEHYA, KaTO TeXKa 0CTEONeHIA, 0CTe0N0po3a, OCTEOMMUENIUT, N0LIO KOHTPOAMPaH 3axapeH AuabeT 1 6onect Ha Meiiaxer.

« Cnyyaw, B kouto nnacTuruTe Contours VPS npecuyaT CTaBHIA NPOCTPaHCTBA UM OTBOPEHI eMUUGU3HI PACTEXHM NNOYH, KAKTO DU CKENETHO He3penu NauyeHTI.

« BuHarw, Korato 13non3BaHeTo Ha UMMNNAHTa MoXe A B3aUMOZeIACTBA C aHATOMUUHI CTPYKTYPU WA GU3MONOTUUHI eiCTBUA.

« [pu nosto3peHue U Hanuume Ha anepruA UM HeNOHOCUMOCT KbM MeTa.

+ [aumeHTw, KOUTO He XenaaT win He ca ClocobHi Ja CeABAT MHCTPYKLMWTE 3a TPYRKY Clefl onepauyia.

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

« KocTHwTe nnacTuHm 1 BUHTOBETE He TPAOBA Aa Ce U3N0N13BaT NOBTOPHO. [10BTOPHATa ynoTpeda Moxe Aa JOBede A0 KOHTY3IA Ui HOBa onepaLiAg NOpaal CuynBatHe uiu nxdexwuwa. He ce onutgaiie Aa
CTepUNM3UpaTe NOBTOPHO MMMIAHTH, KOWTO BAM3AT B KOHTAKT C TeNICHIA TEUHOCTIA.

- [lnactuxata Contours VPS He e olierABaHa 3a Ge3onacHocT 1 cbmecTMocT ¢ AIMP cpena. Mnactuata Contours VPS He e TecTBaHa 3a HarpaBae unu u3mecTsae B AMP cpepa. YcTaHoBeHo e,
ye MyLeHeTo, XpOHNUHaTa ynoTpeda Ha CTeponay v ynotpebata Ha Apyrin NPOTUBOBB3NAUTENHI NeKAPCTBA 3aCATaT KOCTHOTO 3apacTBaHe I MOTEHUMANHO MOTAT A MMAT HeXenaH epekT Bbpxy
BB3CTaHOBABAHETO Ha KOCTTA, J10KATO Ce NekyBa (pakTypata.

- [Inacturata Contours VPS e HanuuHa BbB Bepcnd JIABA u IICHA, kouTo ca aHatoMuuHo odopmeHi. lopaau KoeTo e BaxHo fa ce u3bepe KopekTHata nnacTuHa. HE u3non3galite nnactuHa, 0603+aueHa
karo,,JIACHA", 3a nABa KiTKa 1 06paTHOTO.

+ VI3KniounTeNHo BaXHO € NI UMMNAHTMPaHe A Ce CleiBa NPaByHaTa TexHuKa 3a onepupate. (nefBaiite noaxoaAlma, HapbyuHIK 3a TexHUKa Ha onepupaHe”.

- TpAbBa fa ce nonarar rpuu Npu 6OPaBeHeTo 1t ChXpaHeHNeTo Ha KOMMOHeHTUTe. ViMnnaHTuTe He TpAGBA fa 6bAaT HaZpackaHy UM NoBpedeHn Mo Apyr HauuH. HaapacksaHeTo Moxe Aa Hamany
(YHKUVMOHaNHATa CAMa Ha KOMNOHEHTa.

«[lpean ynotpeba npernesaiite BHuMaTenHo Bcuuku Contours VPS KOMMOHEHTY, 3a 1a Ce yBepHTe, Ue HAKON OT KOMMOHEHTWTE He e NoBpefeH. AKO CMATaTe A Noao3upate, Ue AajeH KOMMOHeHT
e fledekten v nospesex, HE U3MON3BANTE.

«[Inactunata Contours VPS 1 BiHTOBETe 3a KOCTI He TPAOBA Aa Ce KOMOWHIAPAT C KOMMOHEHTY OT APy NPOM3BOAUTEN WM CACTEMA.

« Pa3nuyHuTe BUZOBE MeTany He TpAOBA Aa Ce M3M013BaT 3aeAHO. KOMOUHMPAHETO Ha MIMNAAHTY OT HECXOZHY MaTepuani MoXe A A0BE/e /10 ranBaHnYHa KOpo3uA.

- Taata 3a crepuni3auma e CAMO 3a cTepunianpate Ha KomnoHeHTy ot cuctemara Contours VPS.

Bb3MOXHU HEXXENAHWN PEAKLIUU

- OrbBaHe WM CuynBare Ha NacTUHaTa UK PasxnadBane, U3KPUBABAHE W CYyMBaHE HA BUHTOBETE 3a KOCTH.
- Moxe Aa ce Hanoxy HOBa onepaLld 3a 3aMAHA NI NpeMaxBaHe Ha KOCTHaTa NIacTiHa 1 BUHTOBETe.

- HeocTaTbyHOTO ThKak 0KOMO MMNaHTA MOXE Aa NPUYMHIA IOKANHO ApasHeHe u/uii boka.

- (00pasyBaHe Ha Oenesu, KOETo Moxe Aa MPUUMHI 60Ka U/vau HEBPOSTOUHI IPOBAEMY OKOSIO HEpBHTE.

« Moxe aa e noflyum HeCTPacTBaHe, 3a6aBeHO CPACTBAHE NI HEMPABILTHO CPACTBAHE.

« KocTHa 3ary6a wm HaManaBaHe Ha KOCTHATa MTBTHOCT, BEPOATHO MPUUMHEHI OT CTPEC eKPaHUPAHe.
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« HenoHocuma 6onka.

« YCnOKHEHUS, CBbP3aHIL € YyBCTBUTENHOCT KbM METa.

« XapaKTepHu pUCKoBe, CBbP3aHNA C yrioiikaTa v nepaTuBHaTa Hameca. KpbBOu3uB, Xematom, cepoma, evooia, OTok, MPeKOMEPHO KbpBeHe, GNIeduT, para wiv KOCTHA HeKpo3a, HEKTUpaHe Ha paa
W YBPEXaHE HA KYbBOHOCHUTE Cb0BE WIH HEPBH.

BAXHO
He BcAka XUPYPrviHa Hameca BOAK L0 yCNeWeH pe3yntar. Bb3morxHo ga ce PA3BUAT AOMBIHUTENHI YCI0XKHEHNA N0 BCAKO BpeMe NOPaAK HenpaBuiHa ynmpeﬁa, MeAULWHCKIA TPUYUHIA WA HEN3NPABHOCT
Had YpeAad, KOUTO 31ACKBAT HOBA OnepaLinaA 3a NpeMaxBaHe N 3aMAHA Ha Nioyata Wi BUHTOBETE. P€3yﬂTaTMT€ 3aBUCAT NPAKO OT NPABUNHOTO UMNNAHTIPAHE U V|360pa Ha NaLneHT.

MATEPUANIN
Mnactunata Contours VPS v BIHTOBETe 3 KOCTU B MOMEHTa Ca HANMYHY KaTo TUTaHIeBa cnnias. Mon, 06bpHeTe ce KbM HAVBIABYaNHITE ETUKETUTe Ha NPOAYKTUTe 32 MaTepaniTe Ha KOMMOHEHTHTe.

BaxHo e CbBMeCTHO /i Ce 113n013BaT CamMo KOMMOHEHTY 0T Moa00HN Matepuani, 3a ia Ce enUMIHINPA PUCKa OT raiBaHNYHa KOPO3KA.

CTEPWJIHN U HECTEPUNHU NPOAYKTY

(ncTemata 3a BonapHY 3akMiouBally nnacTuki, npou3sesera ot Orthofix Srl, e rama-crepunHa.

« Pa3paboteH e Habop oT WAbNOHI CNELMANHO 3a CTEPUNHATA BEPCAA Ha CUCTEMaTa 33 MOCTABAHE Ha BOMAPHIA NnacTuHu. LUabnoHuTe ce NpenoCTaBAT B HeCTepUTHA KOHGUTypaLuA.

« Mons, pasrefiaiite eTKeTa Ha NPOAYKTa, 3a Ja pa3bepeTe Jany AafleHo YCTPOVCTBO e CTepUITHO.

« (babpxaHmeto Ha onakoskara e CTEPUITHO, ocgeH ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa W NoBpe/eHa. He 113n0n3BaliTe, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPeHa N NOBPeseHa.

« Orthofix npenopbusa Bcuuku HECTEPUMHIN KomnoHeHT Aa GbAaT CTapaTeNHo MOUNCTEHN U CTEPUAM3NPAHK, KaTo Ce CNIeBaT NPenopbuaHuTe NpoUeaypu no NOYMCTBaHe 1 crepuam3auma. Mons,
00bpHeTe ce KbM pasgena no-fony.

« LlenocTTa v ekcnnoaTaLmoHHITE KauecTBa Ha NPOAYKTa Ca rapaHTUpaHy Camo ako ONakoBKaTa He e MoBpe/eHa.

WUHCTPYKLIMU 3A MbPBOHAYAJIHA U MOBTOPHA O6PABOTKA

HacToAwwTe uHCTPYKLWY 33 MOBTOPHa 00paboTka ca ChcTapeHy B ChotaercTare € 10 17664 1 ca on0bpenu ot Orthofix B CbOTBETCTBUE C MeXAYHAPOAHUTE CTaHAAPTH. 3aIbXEHIe Ha 3APABHOTO
3aBe/ieHie € a rapaHTpa, Ye NOBTOPHaTa 06PaboTKa Ce U3BbPLUBA B CHOTBETCTBHE € MIPEAOCTaBEHUTE UHCTDYKLH,

Mpepynpexpenna

« Vl3nenudTa ¢ Haanwc Ha etuketa,CAMO 3A E/IHOKPATHA YTIOTPEBA” moxe fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTY Mpeay MbpBaTa M KAMHUYHA ynoTpeda, Ho He TpA0Ba Aa e 06paboTBaT
NOBTOPHO 33 MHOTOKPATHA yoTpe6a B KNHUUHY YCIOoBYA.

« I3nenudta 3a eaHokpatHa ynotpe6a HE TPABBA JIA CE U3MON3BAT NOBTOPHO, Tbid KaTo He moraT Aa AeiicTBaT Cnopes NpeaHasHaueHeTo C cned mbpeata ynotpeba. TpomeHwTe B MexaHUuHuTe,
GU3NYECKITE WY XMMUYHIATE XaPAKTePUCTIAKY NPU YCOBIATA HA MHOTOKPATHA ynoTpe0a, NouncTBaHeTo 1 NOBTOPHATA CTEPUAN3ALIAA MOXe A HApYLLAT LIeNoCTTa Ha Au3aiiHa 1/uaw Matepuana, KoeTo
BOAM 0 HamaneHa 6e30MacHOCT, eGeKTUBHOCT /W CHOTBETCTBIE C NPUAOXKUMUTE Cheundukaunn. Mond, BixTe eTUKeTa Ha U34eneTo, 3a 4a ONpeaeniTe Aany € 3a eAHOKPATHa Ul MHOTOKpaTHa
ynoTpeda i/unv 3NCKBaHNATa 3a NOYACTBAHE 11 NOBTOPHA CTePUNU3aLMA.

+ [lepcoHans, KoifTo paboTi CbC 3aMbPCeHN MeAULMHCKY U3henwa, TpA0Ba [a CNa3Ba NpeAnasHuTe MepKy, onpeaienieky B NPoLieAypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBefeHue.

- [lpenopbyBar ce nounctBaly i AesuHdekumpawy pasteopn ¢ pH 7-10.5. MounctealuyTe 1 Ae3uHderumMpaLuute pastBopi ¢ no-ucoko pH TpadBa Aa ce U3Mon3gar Cnopes U3UCKBaHUATA 3a
CbBMECTUMOCT Ha MaTepHanuTe, NOCOUeH! B TeXHUYECKUTe CeUnduKaLuy Ha NOYMCTBALLIA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3n0n3Bat noumCTBaLLY U ie3nHeKLMpaLLy npenapatit ¢ nyopua, xnopuz, 6pomua, Aoanz un XuapokCUiHIn oHH.

+ KOHTaKT®T C Gu3nonoruuHy pa3reopy TpAbBa Aa ObAe (BefieH 0 MUHNMYM.

« (NOXHWUTE U3Lenis, KaTo Hanpumep TaKiBa C LWAPHIPH, KYXHIA W CbeaNHABALLY e NOBBPXHOCTH, TPAOBA Aa ObAAT LLATENHO NOYMCTEH PBUHO NPEAM aBTOMATI3MPAHOTO UM U3MVBaHE, 32 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHNATA, KOUTO Ce HATPYNBAT BbB BATbOHATUHNTE. AKO AaZIeHo YCTPOIICTBO Ce Hy»Aae OT CIeLanHIN FPUM P NPeABAPUTENHOTO NOYMCTBAHE, Ha yebcaiita Ha Orthofix e HannuHa
CneLdnyHa 3a npoayKTa M3y, KoATo e A0CTbNHA C MOMOLLITA Ha MATPULATa C aHHI, NOCOYEH Ha eTUKETa Ha NPOLYKTA.

« HE w3non3gaiite MeTanHu YeTkin i CTOMaHeHa Ten.

OrpaHuyeHus npu NoBTOpHa 06paboTka

- [loTOpHaTa 06paboTKa MMa MUHUMANEH eeKT BbPXY UHCTPYMEHTITe, KOUTO N103BOAABAT TakaBa 00PabOTKa.

« Kpaar Ha none3Hus v xwBoT 061KHOBEHO Ce Onpezens oT U3HOCBAHe WA NOBPEA, NPUUMHEHY OT ynoTpebata um.

- [lpoaykTuTe C eTukeT,3a efiHoKpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA fa ce u3nos38aT MOBTOPHO B KAMHIUHIA YCIOBIAA, HE3aBUCUMO OT NOBTOPHATA 1M 06paboTKa.

O0COBEHOCTU HA YNOTPEBATA

W3BbpuuIBaiiTe NOBTOPHa 06pabOTKA HA MEAMLIMHCKITE U3AENNA 33 MHOTOKPATHa YoTpeba BeHara, KOraTo e NPAKTUYeCkM Bb3MOXHO, 3a 4 Ce MUHMU3IPA 33CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA
1 0CTaTbUWTe. 33 ONTUMATHIA PE3YATATI UHCTPYMeHTUTe TpADBA A3 Ce MOYNCTBAT B pamKuTe Ha 30 MuHyT crie ynoTpebarta.

HE u3nof138aiiTe GUKCUPaLLL NOYMCTBALL NPEMapaT Uik ropellja BOAA, Thii KaTo ToBa MOXe Aa 10BEAE 10 GUKCUPaHe Ha OCTaTbLuTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCNOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCeHNTe UHCTPYMEHTY Mo BpeMe Ha TPAHCMIOPTUPAHe, 3a Aa Ce CBeze A0 MIAHUMYM PUCKBT OT KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHE. BAYKM U3M0A3BaHY XVPYPrAYHY UHCTPYMEHTY TpAOBA Aa e
CywTaT 32 3ambpceHI. CnasBaiite NPOTOKOAWTE Ha BOAHINYHOTO 3aBefiekke 32 PaboTa CbC 3aMbPCEHY 1 BIONOTMYHO ONACHI MaTepuany. Pabotata Cbe, CHOUPaHETO i TPaHCMOPTUPAHETO Ha U3N0ON3BaHI
VHCTPYMeHTI TPAOBa Aa Ce KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 33 Z1a Ce CBEAAT /10 MIAHUMYM BCUUKI BH3MOXHM PUCKOBE 33 NALIEHTUTE, NEPCOHaNa 11 BCAYKI 30HI Ha 3APABHOTO 3aBe/IEHMe.

NoAroTOBKA 3A MOYWUCTBAHE
Tas mpoLiestypa Mose 4 Ce POMyCHe B Cydali Ha AUPEKTHO MOCAEABALLO PBYHO NOUMCTBAHE U Ae3HOEKLMS. B CTlyuait Ha CUTTHO 3aMbPCEHO MEAMLMHCKO U3AeNKe 33 MHOTOKpaTHa yrioTpea ce
npenopbyBa NPeaBaPUTENHO 1 PbYHO NOUUCTBAHE (OMUCAHY B CIEABALLIMA Pa3aen), MPeayt Aa Ce 3anouHe MPOLeC 3a aBTOMATUHHO MOUMCTBaHe.
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PbyHO NpeaBapuUTeNHO NOYMCTBAHE

1. HoceTe npeanaskii CpeaicTBa B CbOTBETCTBYE C NPEANa3HUTe MEPKI 3a 6630MacHOCT 1 MPOLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBe/jeHte.

2. YBepeTe Ce, ue ChIbT, B KOWTO e Ce U3BBPLIY MOUUCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAOBA Ja MMa BUAVIMY Yy A1 YaCTULIW.

3. HambiHeTe Cb/a € J0CTATbYHO KONMYECTBO PA3TBOP Ha nouvcTBaLLA npenapar. Orthofix npenopbuBa yroTpe6ata Ha Cabo ankaneH eH3uneH pa3TBop Ha NOUMCTBALL Mpenapar, 6a3ipaH Ha noumncTeall

npenapar, ChIbpxaLL <5% aHUOHHM NOBBPXHOCTHO aKTIUBHY BELLECTBA W eH3UMM, NPUTOTBEH C NOMOLLITA Ha J1eii0HU3MpaHa BOAa.

4. BHuMATeNIHO NI0TONETE KOMMOHEHTA B Pa3TBOPA, 3 1 U3M1E3€ Bb3AYXbT.

5. VI3TbpKaiiTe U3AEAMETO C YETKA C MEKW HAFNIOHOBI BNAKHA B NOYYCTBALLUA PA3TBOP, [JOKATO MIPEMAXHETE BCUUKY BIIMMMA 3aMbPCABAHUA. VI3M0N3BaliTe UeTKa C MEKY HAIOHOBY BNAKHA, 3 1
OTCTPAHUTE OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEDABHUTE UM CbCTaBHITE NOBBPXHOCTU, KATO U3MON3BATE BHPTENNBO JBUKEHIE.

. V13nnakHeTe KaHIAMPaHUTE YUacTbL C NOYMCTBALLYMA PA3TBOP C IOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKA. HUKOTa He U3N0N3BaiiTe METANHY YETKM UK CTOMaHeHa Ten.

. V13BazeTe U3MeNVeTo T NOUNCTBALLMA PA3TBOP.

. V3muiiTe  yeTka oTAENHITE KOMNOHEHTY MOJ TeYalla BoAa.

. ToumcteTe  yATPa3BYKOB YPe/l OTAENHIUTE KOMNOHEHTY B Aerasupa NoYMCTBaLL PasTBOp.

10. V13nnakHeTe KOMMOHEHTUTE B MIpEYICTeHa CTEpHIHa BOAQ, AOKATO OTCTPAHITE BCUYKM OCTATbLN OT NIOYVCTBALLWS NPenapar. 3non3saiie CpUHLOBKA MY HANMUMETO HA AyMeHI WITH KaHIONMPAHU Y4acTbL.

11. /13BazeTe U3AEMETO OT BOAATA 33 U3MNAKBAHE U F0 OCTABETe Ja Ce OTLIe/N.

12. BHIMaTeNHO NOZCYLLIeTe PbYHO C MOMOLLTA Ha NONMBALLA XaPTUA UM KbPNa, KOSTO He MycKa MbX.

O o~ O

NOYUCTBAHE

06wy ykazaHua

Orthofix NpefocTaBA 1Ba METOAA 33 NOYMCTBAHE: PbueH METOZ 11 aBTOMaTUeH MeToz. KoraTo e npunosiumo, ¢a3ata Ha MounCTBAHETO TPAOBA A 3an0uHe BeAHara Cef Ga3aTa Ha NpeaBapUTENHOTO
NOYMCTBAHE, 33 1a Ce 130erHe 3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUUHVAT NPOLIEC HA OYMCTBAHE € NO-BB3NPOU3BOANM U CNIEMI0BATENHO NO-HAAEXK/EH, A NEPCOHANBT € B NO-MaIka CTemeH U3M0eH Ha 3aMbpCeHNTe U3AUA U U3N0N3BaHUTE MOUNCTBALLNA
CpeACTBa. MepcoHantT TpA6Ba 1a CNeMiBa NpeanasHITe MepKil 3a 6e30MacHOCT 1 MPOLeAYPUTe Ha 3APABHOTO 3aBe/IEHNe N0 OTHOLLIEHHE Ha yroTpebaTa Ha Npeana3HiA CPEACTBA. B YacTHOCT, NepCoHamsT
TpAOBA A3 CNa3Ba MHCTPYKUMNTe, NPeAOCTaBEHY OT NPOU3BOATENA Ha MOUNCTBALIOTO CPEACTBO, 33 NPABUNHOTO bopaBeHe 1 ynoTpeda Ha npoayKTa. (Na3Baiite BCAYKI MHCTPYKLIMM, NPEAOCTaBEH OT
NPOU3BOAUTENA HA NOUUCTBALLVA NPENapaT, 0THOCHO BPEMeTO Ha MoTanAHe Ha U3AeN1eTo B NOYMCTBALLOTO CPEACTBO/Ae3MHGEKTHTa It HEroBaTa KOHLEHTpaUnA. TpAOBa CTPOrO A ce CNeM KauecTBOTO Ha
BOAaTa, U3M0A3BaHa 32 Pa3peX/aHe Ha NOYMCTBALLITE CPEACTBA U 33 U3MNAKBAHE HA MeANLMHCKNTE M3Menna.

PbuHO nouncTBaHe

1. Hocete npeanasHi CpeacTBa B CbOTBETCTBIE € NPeAna3HiTe MepKit 33 0e30MacHOCT 1 NPOLiedypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeLeHNe.

2. YBepere Ce, ue CbABT, B KOVTO LLE e U3BBPLUY NOUNCTBAHETO, € UIACT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZUMI UyXau YacTiu.

3. HambnHeTe cba ¢ 40CTaTbYHO Pa3TBOp 3a nouncTBaHe. Orthofix npenopbyBa 13M0A3BaHETO Ha (100 ankaneH eH3UMeH NOYMCTBALL Pa3TBOp.

4. BHumatenHo noToneTe KOMMOHEHTA B PA3TBOPa, 33 A U3N1e3e Bb3AYXbT. YBepeTe Ce, Ye NOUNCTBALLNAT PA3TBOP AOCTUTA 10 BCUUKIA MOBBPXHOCTIA, BKAIOUUTENHO OTBOPY WM KaHIOMPAHN Y4acTbL.

5. ll|aTenHo U3TbpKaiiTe U3aeAMETO B NOYMCTBALLAA PA3TBOP C YETKA C MeKw HaINOHOBY BNaKHA, 0KATO NPeMaXHeTe BCUYKM BIUAMMIA 3aMbPCABAHNA. M13non3BaiiTe ueTka C MeKi HaliNoHOBI BNIaKHa,
3312 OTCTPAHINTE OCTATbUWTE OT KyXUUHIATE, HEPABHUTE A CbCTaBHUTe NOBBPXHOCTH, KATO U3M0/3BaTe BbPTENNBO ABIKEHNE.

. VI3nnakHeTe KaHionMpaHuTe y4acTbUy NoHe TPY MBIV € NOUNCTBALLIAA PA3TBOP € MOMOLLTA HA CPUHLIOBKE. HIKOra He M3n013BaiiTe MeTaHIA YeTKy WK CTOMaHeHa Ten.

. /13BajeTe u3enueTo 0T NOUMCTBALLVA Pa3TBOP.

. V3MuiiTe C YeTKa oTaenHITe KOMMOHEHTU MOJ Teyall|a Boja.

. llocTaBeTe 0TAENHUTE KOMNOHEHTY B YAITPA3BYKOB ype/l € Aera3vpaH nouncTBaL pasteop nput 2% 3a 10 mukyTh. Orthofix npenopbyBa ynotpebaTa Ha NOYMCTBALL Pa3TBOP, 6331paH Ha MoUNCTBALL
npenapat ¢ <5% CbAbpKaHIe Ha AHUOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA, HEIOHHI OBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA W eH3IIMM, NPUTOTBEH C OMOLLTA Ha JelioHM3npaHa Boda. Orthofix
npenopbyBa ynotpeba Ha ynTpa3ByKkoBa uectora 35kHz, mouHoct = 300Weff, 3a 15 muyTi. YnoTpe6ara Ha Apyrv pa3TBOpY 11 NoKa3aTeny TpAGBA Aa e YTBBPAYN OT NOTPeOUTeNs 1 KOHLIEHTpALMATa
TpA6BA /1 € B CbOTBETCTBIAE C IMCTOBKATA C TeXHUUECKI AaHHIA Ha NPOU3BOAUTENA Ha NpenapaTa.

10. M3nnakHeTe KOMMOHEHTWTe B NPeyIcTeHa CTepunHa BOAa, 0KATO OTCTPAHNTe BCUYKY OCTATbLV OT NOYNCTBALLNA Npenapar.

11.M3nnakHeTe KaHIANPaHUTE YuacTbL, rpyOUTe UM CHCTABHIUTE MOBBPXHOCTY MOHE TPU MBIV C NPEYICTEHa CTepUaHa BOAa. [ Hanuuve Ha KaHIONPaHY YUacTbL € Bb3MOXHO Aa M3M0n3Bate

CMPUHLOBKA, 33 i Ce YNeCHIn N3MbIHEHNETO Ha Ta3u CTbKa.

12.113BaneTe U3nenneTo 0T BojiaTa 3a M3MNakBaHe 11 1o 0CTaBeTe Ja e oTLieai.

13. AKo Ciefi NPUKNIOUBAHETO HA BCUYKIA CTBKY 32 NOUMCTBAHE BHPXY U3AENMETO 0CTaBA HANMACTEHO 3aMbPCABAHE, CTHIKITe 3a NOUNCTBAHe TpAOBA Aa Ce NOBTOPAT, KAKTO € OMIACaHO Mo-Tope.

14. BHMaTeNHO NOACYLLIETE PBUHO C NOMOLLTA Ha NONVBALLA XAPTIAA WA KbPNa, KOATO He Mycka MbX.

O o~ O

PbuHa pesunpekuma

1. YBepere ce, Ue CbbT, B KOITO LLie Ce U3BPLUI NOUCTBAHETO, € YICT 1 CyX. B HEro He TpAOBa Aa 1M BUAMMI UyKAY YacTULM.

2. HanbnHeTe Cbja € J0CTaTBUHO KONMYECTBO Pa3TBOP Ha Ae3uHdekTaHT. Orthofix npenopbuBa 3non3akxeTo Ha 6% pasTBop Ha BOAOPOZAEH NepOKCIA, NPUTOTBEH C BOAA 33 UHXEKLIM, B MPOAbIXeHMe

Ha 30 MUHyTI.

3. BumarenHo notonete KOMNOHEHTa B pa3TBOpa, 3a Aa U3N1e3e Bb3AYXbT. YBepeTe ce, Ye Ae3MHQEKTAHTT CTUra A0 BCUUKY NOBBPXHOCTH, BKIKOUUTENHO OTBOPH UM KAHIOMMPAHN YUaCTbLU.

4. V3nnakHeTe KaHionMpaHyTe yuacT b, rpybuTe uam CbCTaBHiUTe NOBBPXHOCTY NOHe TP BTV C Ae3nHGeKLpaLLuA pasTBop. /13non3saiiTe CNPUHLIOBKA, HabAHeHa C Ae3MHeKLMpaLl pasTeop, 3a
NPOMMETE KaHIONMPaHITE y4acTbLW.

. V13Bagete npegmeTuTe 0T PasTBOPA U T OCTABETE A Ce OTLILAAT.

. HakucHere rv BbB BoAa 3a MHXeKLIMM, 33 i NPeMaXxHeTe OCTATbUVTe OT Je3UHeKTUPaLLYA PasTBOp.

. [TpomuiiTe KaHIoNMPaHUTe Y4aCT LI NOHE TPU MTU CbC CNPUHLIOBKA (HAMbHEHa C BOAA 33 UHXEKLN).

. /A3Bagere u3zenueto oT BoAaTa 3a U3NNaKBaHe 11 T0 OCTaBeTe A Ce OTLIeAN.

. [oBTOpETE NPOLiEYpaTa 3a M3NN1aKBaHE, KaKTO e OnicaHa no-Tope.

0. BHumaTenHo nozcyLueTe pbyYHO C NOMOLLTA Ha NONUBALLA XapTIAA WK KbPNa, KOATO HE MYCKa MbX.

11. Ornepaifte 1 NOBTOPETE PHUHOTO NOUUCTBAHE 1 AL3UHOEKLVATA, aKo € HEOOXOANMO.

— O o ~ o wu
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ABTOMATMYHO MOUMCTBAHE U Ae3UH(EKLUA C OMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe 1 Ae3UHdeKuna
1. Hanpagere npeaBapuTeNnHo NoumcTBaHe, ako e HeobXoAMMO NOPaK 3aMbPCABAHETO Ha i3aenveTo. OGbpHeTe 0C00eH0 BHUMAHIE, KOTaTo eNeMeHTHTe 3a NoUNCTBAHE CbAbpKaT WK IMaT:
a. KaHionupatm ydactbum
b, [lbaru rayxw oB0pK
. CbennHABaLL e NOBLPXHOCTH
d. KomnoHeH ¢ pe3ba
e. [pybu noBbpxHOCTI
. V3non3Baiite ycTpolicTBO 3a MueHe 1 Ae3uHdekuns, koeto e B choTetctaie ¢ EN SO 15883 11 e npaBunHo MOHTMPaH0, NPOBEPEHO 1 PEAOBHO Ce NOAIara Ha TeXHUECKO 00y KBaHe 1 TeCTBaHe.
. YBepere ce, ue CbABT, B KOVTO LLE e U3BBPLUYM NOUNCTBAHETO, € UIACT 11 CyX. B Hero He TpAOBA Aa MM BUZUMU UyXau YacTiu.
. YBepeTe ce, ue YCTPOIACTBOTO 3 MI1eHe 1 Ae3uHeKLUA paboTy.
. MocTaBeTe MeavLIHCKIATe U38eA1A B YCTPOVCTBOTO 33 MiteHe 11 Zie3nHeKLVA. [TocTaBeTe no-TeXKkuTe V3LeNKA Ha IbHOTO Ha KoLHILWTe. TpAOBa Aa pasriobuTe NPOAYKTUTe, NPEAN Aa MY NOCTaBuTe
B KOLUHUUWTE, CTIopezl CreLduuHIATe MHCTPYKLMK, npeAocTaeHu oT Orthofix. KoraTo ToBa € Bb3MOXHO, BCAYKM YacTI Ha AafieHo pa3riobeHo u3nene TpABa Aa GbAaT NOCTaBeHN B eNH U Cbll| KOHTeliHep.
6. (BbpKeTe KaHIoAUPaHITE Y4aCTbL KbM OTBOPIATE 3a U3M/1aKBaHe Ha YCTPOIACTBOTO 3a MieHe 11 1e3UHAeKLIMA. AKO He e Bb3MOXKHO AMPEKTHO CBbP3BaHe, NOCTABETE KaHKOAMPaHNTe yUacTbLM AMPEKTHO Haf
J0311Te 33 NPbCKAHE 1M PbKABITe 33 NPbCKaHe Ha KOLUHILATA. OpueHTIpaliTe MHCTPYMEHTIATE B HOCAUWTe Ha YCTPOCTBOTO 33 aBTOMATIAYHO MideHE, KaKTO e NPeNopbUYaH0 OT HEroBiA NPO3BOANTEN.
7. V136argaiiTe KOHTAKT MeX Ay U3AENNATA, Thil KaTO ABIKEHIETO NO BPEME Ha LAKBAA Ha MiteHe Mo3e Aa NOBDeaY M3LeNNATa i a KOMNPOMETIPa MUeHETO.
8. Hapeaere MeanLIHCKNTE U3LEAA Taka, Ye KaHIONMPAHITE YUaCTbLIA 4a Ca BbB BEPTAKANHA NO3MLMA 1 NO TO3N HAYUH MYXUTe OTBOP A Ca HAKNOHEHN HaZony, 3 Aa NO3BONIAT U3TUYAHETO Ha
BCAKAKBB MaTepHal.
9. 13non3Baiite 0106peHa nporpama 3a TepmuuHa eauHdexuuA. Korato ce u3non3gar anKkanHi pasteopw, TpAbBa Aa ce 406aA HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbusa CTbAKUTe Ha LKA Aa Ca Hall-
ManKo KakTo Clefiga:
a. [peaBaputenHo NoYMCTBaHe 3a 4 MIAHYTH;
b. ounctate ¢ noaxoaawy pasteop. Orthofix npenopbusa ynotpedata Ha NOUNCTBALL Pa3TBOp, 6a3npaH Ha MoUNCTBALL NPenapat, Chabpxall <5% aHWOHHU NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLECTBA,
HeVOHHY NOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLECTBA U €H3UMIA, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha AelioHu31paHa Boaa 3a 10 MuHyti npu 55°C;
¢ Heytpanu3upate ¢ pasrop Ha 6a308 Heytpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynotpe6ara Ha pasTBop Ha NOYMCTBALL NPenapar Ha 6a3ata Ha MUMOHeHa KicenuHa, KoHueHTpauna 0.1%, 3a 6 MAHYTY;
d. OuHanHo M3NNakBaHe C AeiioHv31paHa BOAA 3a 3 MUHYTY;
e. TepmuuHa fennoexuua npu Temneparypa noxe 90°C wm 194°F (makc. 95°C uawm 203°F) 32 5 muHyTv uaw o aocturare Ha AO=3000. Boaara, KoATo ce 1U3n013Ba 3a TepMUUHATa Je3nHerums,
TpAbBa a bbjle NpeuncTeHa;
f. W3cywasane npu 110°C 33 40 muyTi. Korato MHCTPYMEHTBT MMa KaHIoNMPaH yuacTbK, TpAGBA a Ce U3M0n38a HXEKTOp 3a M3CYLUABAHETO Ha BBTPELLHaTa YacT.
MpUroAHOCTTa Ha Aipyryi PasTBOPH, KOHLIEHTPAUVATA, BPEMETO v TeMnepaTypaTa TpAOBa Aa Ce MPOBEPAT 1t NOTBBLPAAT OT NOTPEOUTENS, KaTO Ce (N1a3Ba NMCTOBKATA € TeXHINYECKUTE JaHHY Ha
NPOM3BOANTENA Ha Npenapara.
10.136epeTe 1 cTapTipaiiTe UMKBA Cope/ NPenopbKyTe Ha NPOM3BOAUTENA Ha YCTPOICTBOTO 32 MUEHE.
11.Cnef NpUKNI0YBaHE Ha UMKDBAA Ce yBepeTe, ue BCUUKY eTanyt v napameTpi ca A0CTUTHATIA.
12. Hoceiku npeanasHy cpeacTsa, U3BageTe U3LeNUATa OT YCTPOICTBOTO 32 MUEHE 11 Ae3NHOEKLIMA, KOTaTo LMKBTBT NPUKIIOUN.
13. AKo e Heobxoa1Mo, M3LieAeTe U3NMLLIHATa BOAA 11 NOACYLIETE C NOMOLLTA Ha NMONMBALLA THKAH, KOATO He MyCKa MDbX.
14.0rnegalite BCAKO U341 33 OCTAaTbLyt OT 3aMbPCABaHE U Janit € U3CbXHano. AKO MMa 0CTaHai 3aMbPCABAHIA, NOBTOPETe NPOLIeca Ha NOYMCTBaHe, KaKTo e OMicaH no-rope.

(G NI )

noaaPbXKA, UHCNEKLUA U TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCHUKI MHCTPYMeHTI Ha Orthofix, KOUTO Ca C eTIKeT 33 MHOTOKpaTHa yroTpeOa, TpAOBa Aa Ce (Na3BaT CledHNTe YKa3aHu.

Buuki onucati no-Lony GyHKUMOHaNHM NPOBEPKI W MHCTIEKLIY Ce OTHACAT 11 33 BPb3KUTE C APYrit MHCTPYMEHTI WA KOMMOHEHTH.

PexxumuTe Ha NoBpeaa Mo-A0aY MOXe Aa Ca NPUYMHERN OT KPad Ha NONE3HIA KUBOT Ha NPO/YKTA, HEMPaBiAHa ynoTpeba Ui HenpaBITHa MOAAPHXKA.

06ukHoBeHo Orthofix He MocouBa MakcUManHua 6poii Ha ynoTpeduTe 33 MEANLIMHCKITE U3AeNA 33 MHOTOKPATHa ynoTpeda. 1one3HUAT XIBOT Ha Te3u 3AENNA 3aBUCH OT MHOTO GaKTOPH, BKIIKUUTENHO

0T MeTO/1a 11 NPOABMKUTENHOCTTA Ha BCAKa ynoTpeba v oT HopaBeHeTo C u3aieneTo Mexay otaenHuTe ynotpe6u. Hait-nobpuTe MeToan 3a onpefienaHe Ha Kpas Ha exkcnoaTauMoHHIA XMBOT Ha

MeJMUMHCKOTO M3/1eNe Ca BHUMATENHATa UHCMEKLWA 1 GYHKLMOHANHOTO TeCTBaHe Ha U3aienneTo npey ynotpeba. 3a CTepunHuTe U3AenId € onpeseneH 1 yTBbpAEH Kpaii Ha eKcnoatauyoHHMA XuBoT,

KaTo Toii Ce N0COYBA C J1aTa Ha M3TUUHETO My.

(neagaLLTe 06N MHCTPYKLIN Ce OTHACAT 33 BCuuky npogykT Ha Orthofix:

« BOWYKM MHCTPYMEHTU 11 KOMMOHEHTY Ha MPOZYKTUTe TpAOBA Ja Ce MPOBEPABAT BIU3yanHO Ha 406P0 OCBETAEHIE 33 UMCTOTA. AKO HAKOM 30HY He Ca ACHO BUZMMMA, 13M0138atTe 3% PasTBOp HA BOAOPO/EH MPEKNC,
32 /13 NPOBEPHTE 3a HaNIMUME HA OPraHVYHY OCTATbL. AKO UIMA KDbB, Lile ce 06pa3yBaT MexypueTa. (N1efl MpoBepKaTa M3aemeTo TpAOBa a Ce U3MnakHe 1 Aa ce NOACYLLM CIOPeA MHCTPYKLINTE, fieH Mo-rope.

« AKo BU3yanHaTa NpoBepKa N0Ka3Ba, ue M3ALNETO He € NOUMCTEHO NPaBUIHO, NOBTOPETE CTHIKMTE 33 MOUNCTBAHE U 1E3MHOEKLIMA U U3XBbPAETE U3eNHeTo.

« Bcnuky MHCTPYMEHTI 1 KOMNOHEHTY Ha NPoAyKTa TPAOBA Aa Ce MHCMEKTAT BII3yalHo 3a BCAKAKBI PU3HALIA HA BNIOLUABAHE Ha KAUeCTBOTO, KOETO MOXe Aa 0BeAie 0 HeyCrellHOTO M 13n0f3BaHe
(KaTo HanpUMep MyKHATUHU WK YBPEXAaHe Ha MOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHWTe GYHKUMM TPAOBA [1a ObAaT TeCTBaH NPeAU CTepUNM3NPaHETo M. AKO 1IMa MOLO3PEHNA, Ue HAKO KOMMOHEHT Ui
VHCTPYMEHT e fedexTeH, nospeeH Ui HeHaaexaeH, Toit HE TPABBA [IA CE U3MON3BA.

- [lpoaykTuTe, Np1 KOUTO Ce HabMoAaBA NPEKOMEPHO 3TbPKBaHE Ha 0003HaueHua koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE U3MOM3BAT.

« (cTpoTaTa Ha pexeLiiuTe MHCTPYMEHTI TpAOBA Aa Ob/e npoBepeHa.

« KoraTo HCTpyMeHTUTE NpeaCTaBAABAT YACT OT KOMMNEKT, TPOBEpeTe KOMMIEKTa C NacBalL{uTe KOMMOHEHTH.

« lpeau cTepuny3auna CMaxeTe WapHUPUTE 1 MOLBUKHUTE YaCTIn C MACIO, KOETO He MPey Ha CTepUN3aUMATa C Napa, ChIMIAaCHO UHCTPYKUMUTE Ha NPoU3BOAWTeNa. He u3non3gaiie nyOpuKaHTh Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA UMM MItHepanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha CUNHO MPEUCTEHO OAN0 MACNO, CHCTABEHO OT MUHEANHO MACNO € XPAaHUTENHA UK GapMaLIeBTUYHa CTENeH.

Kato 06uia npearTvBHa MApKa Orthofix npenopbyBa fia Ce CMa3BaT MHCTPYKUMUTE 3a ONIEDATUBHATA TEXHIIKE, 33 Ja Ce U30€rHaT noBpeaH, CBbP3aHM C HenpaBuHa ynoTpeba.

3a HAKon NPOAYKTOBM KOA0BE MOXe Jia Ma CI'IELlVl(bMWHVl VHCTPYKLMN. Tesn UHCTPYKLMK Ca CBbP3aHI C NPOAYKTOBIA KO 1 Ca 10CTBINHI Ha CNEeLnann3npaHing ye6cam Ha Orthofix.
(OcBeH T0Ba € BaHO /a (e Cna3Ba NpenopbyaHdTa ot Orthofix npoueaypa 3a NoYnCTBaHe, 3a ia (e u3berHar nospenaw, (Bbp3aHu C HenpaBuiHa pa60Ta,

120



ONAKOBAHE

3a npeoTBpaTABAHE Ha 3aMbpCABaHe Cnes crepuny3auva Orthofix npenopbuBa M3N0N3BaHe Ha eaHa OT CNEAHIATE CACTEMM 3 ONaKoBaHe:

a. OnakoBate B cvotgetcTaite ¢ EN IS0 11607, koeTo e noaxoAALL0 33 CTEpUAM3aLMA C Napa v Npeana3BaHe Ha UHCTPYMEHTWTe UaK TaBuTe OT MexaHiuHa nospena. Orthofix npenopbusa ynotpedata Ha
JIBOJiHA 0NAKOBKA, CbCTABEHA OT TPUNAMMUHATHA HETbKAHA ThKaH, 13paboTeHa OT HeTbKaH noaunponuneH 1 Mentbnayx noaunponunet (SMS). OnakoBkata TpA0Ba Aa Gbae J0CTATbYHO YCTONUMBA,
33 [1a Cobpa ycTpoiictea Ao 10kr. B CALL Tpabga fa ce u3non3ea ogobpeHa ot FDA onakoBka 3a crepunu3auu, a cbotetctauero ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbmxuTento. B EBpona Mosxe Aa ce 13non3ga
0M1aKoBKa, KOATO e B CboTeTCTBIE € EN 868-2. lperbHeTe onakoBkarta, 3a Aa Cb3AajeTe CTepUHa NperpaaHa cucTema CbracHo npoueca, yTebpaeH cnopes IS0 11607-2.

b. TBbp/N KOHTeiHEPY 3a CTepUMIA3aLIMA (KaTo TBBPAN KOHTeiiHepY 3a cTepunn3aLid Ha Aesculap JK cepua). B EBpona mMoxke fia ce u3non3Ba KouTeiiHep, KOiiTo e B choTeeTcTBue ¢ EN 868-8. He noctassiite
JOMBAHATENHY CUCTEMU WA MHCTPYMEHTM B @AMH U1 CbLLN KOHTEVHep 3a CTepuIn3aLie.

Bcaka apyra crepunHa GapuepHa omakoBKa, KoATo He e Banuaupana ot Orthofix, TpAGBa f1a Ce BanWaMpa OT OTAENHOTO 3APABHO 3aBE/IEHNE ChIIACHO UHCTPYKLIUTE Ha NPOM3BOAUTENS. Korato
000py1BaHETO 1 MIpoLecTe Ce pa3nuuasar oT BanuanpanuTe ot Orthofix, 3apaBHoTO 3aBezeHHe TPAGBA 1 NPOBEPU AN MOXE a e NOCTUTHE CTEPUAHOCT, KaTo U3n0n138a Banuauparute ot Orthofix
napameTpu. He nocTasAiiTe OMbAHUTENHI CUCTEMM W UHCTPYMEHTI B TaBaTa 3a CTepUAM3ALMA. VIMaliTe pe/BI, Ue aKo TaBaTa e NPETOBAPeHa, PE3yNTaTsT OT CTePUNM3ALIMATA He MOXe A Ce
rapaTipa. 06LLI0TO Terno Ha 00BHTATA TaBa C MHCTYMEHTI He TpAGBa Aa HaBuILIaBa 10Kr.

CTEPUNU3ALIMA
MpenopbuyBa ce cTepunu3auna ¢ napa cbrmacko EN IS0 17665 u ANSI/AMMI ST79. Crepunu3aumaTa ¢ ra3oa nnasma, cyxa Tonmuna i etuneros okcug TPABBA JIA CE u3barea, Tbii kato He e Banuaupana 3a
npoaykTyTe Ha Orthofix.

J13non3Baitte 0706peH, NPpaBIHO MOALbPKAH U KanMbpUpaH napeH cTepunu3atop. KauectBoTo Ha napata TpAGBa Aa Gb/e NOAXOAALLO, 3a fia Gb/e npoLiectT edeKTiBeH. He Hanpuapaiie 140°C (284°F).
He nocTasaiire TauTe eAHa BbPXY Apyra no Bpeme Ha cTepunu3aua. (Tepuni3vpaiiTe B aBTOKNaB C Napa, 13n0N13BaiiKin GPaKLMOHeH NPEBaKyyM LK UK rPaBIATALIMOHEH UMKBA CbrAacHo TabnuuiaTa no-aony:

Tun napeH crepunusarop [paButauusa Mpesakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce m3non3ga 8 EC - He ce u3non3ga g CALL| Ykazarus Ha (30
M”””m:gpﬁy“;;ara“e 132°C(270°P) 132°C(270°F) 134°C (273°) 134°C (273°F)
MuHumanHo Bpeme Ha n3narate 15 MiHyTH 4 MuHyT™! 3 MUHYTI 18 MuHyTH
Bpewme 3a cyLweHe 30 MuHyTH 30 MuHyTH 30 MuHyTI 30 MuHyTI
bpoit umnyncu He e npunoxwmo 4 4 4

Orthofix NPEnopbyBa BUHAMK Aia N3M0N3BdTe LIKBA Ha NPEABAPUTENHO BaKyyMUPaHE 3d NapHa CTepUIA3aLng. "paBMTaLI,MOHHMFIT LKbJ1 € BaNAKPaH CaMO 3a 0NdKOBKN, HO Cé NMpenopbyBd CaMo KOraTo He
(a J0CTBNHM ApYr onuuiA. [PaBUTALIMOHHUAT LMKBI He @ BanuaMpaH 3a CTepunK3aliia B TBbP/N KOHTeHepH.

CbXPAHEHUE
(CbXpaHABAIfTe CTepUIN3NPAHNTE UHCTPYMEHTI B CTEPUA3ALIMOHHATA OMIAKOBKA HA CYXO U YCTO MACTO, NPV CTaliHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

JHcTpyKUNuTe, NpefocTaseHy no-rope, ca Banuanpany ot Orthofix srl kato BAPHO onucaHme Ha NoAroToBKaTa 3a (1) 06paboTkaTa Ha U3Aenyie 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a 3a HeroBata MbpBa KNMHIYHA
ynoTpeba 1 (2) 3a 06paboTkata Ha u3Aenue 3a MHorokpaTHa ynotpeba 3a HeroBara noBTopHa ynotpe6a. OTroBOPHOCT Ha NMLETO, NPOBEX/ALLO NOBTOPHATa 00paboTKa, e Aa ce yBepu, ue T4 NoCTUra
enaHvA pe3ynTaT Ny peanHo U3non3BaHuTe B NOMeLLeHIeTo 3a 06paboTka 0bopyaBaHe, Matepuan v nepconan. OBUKHOBEHO TOBa 1131CKBA NPOBEPKA U PyTUHHO HabAloAeHMe Ha npoLeca. Mpotecute Mo
NOYMCTBAHETO, 1E3MHOEKLMATA 11 CTEpUAN3ALIAATA TPAOBA 1a b a/leKBaTHO 0KYMeEHTUPaHI. BCuuKn OTKMOHEHWA T NpeAoCTaBeHITe MHCTPYKLWMY 33 06paboTKa TpAOBa Aa ObAaT HAANEKHO OLEHeHN
33 eeKTUBHOCT 1 NOTEHLIMANHY HEXenaHn NOCNeACTBIAA 1 Ad OBAT AAEKBaTHO A0KYMEHTUPAHI OT ILETO, KOETO NPOBEX/ia NOBTOPHaTa 06paboTka.

WHOOPMALIWA 3A NOYUCTBALLUA NPENAPAT
Orthofix ©3n0n38a CnegHwTe MOYCTBALLY NPENapaTy Mo BpeMe Ha BanuAaLYATa Ha Te3 MPEMopbky 33 MbPBOHAYANHaTa 00paboTKa.
Te3 nouncTBaLLy npenapaTit He ce NOCOUBAT B 3aMAHA Ha APYTY AOCTBIHIA NOYMCTBALLI NPENapaTy, KOUTO MOraT A MOCTATHT YAOBNETBOPUTENHI Pe3yATaTH:
+ 32 pbuHo npesBapuTenHo nouncreae: Neodisher Medizym
KOHLeHTpauna 2%
« 3a pbuHo nouncteae: Neodisher Mediclean
KOHUeHTpauna 2%
« 33 aBTomatuauparo nouncreare: Neodisher Mediclean
KoHueHTpauna 0.5%

OBCNYBAHE
AKO Ce Hy» aeTe 0T BCAKaKBa MH(OPMALIA, CBBPKETE Ce C MECTHIA NPEACTABUTEN Ha QUPMaTa.

BHUMAHMUE: Oenepantoro 3akoHoaaTencrso Ha CALL| u3uckBa ToBa yCTpoiiCTBO a Ce NPOZaBa eAMHCTBEHO OT fiekap Wik Mo NPeAnKcaHie Ha nekap.
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PUCKOBE NP MOBTOPHA YNOTPEBA HA YCTPOMCTBA 3A EHOKPATHA YNOTPEBA

MMNAAHTUPYEMO YCTPOICTBO*
VmnnaTupyemute usnenna* 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHu CbC cumBon @ Ha eTIKeTa Ha NPOAYKTa.
(nes oTcTpaHABaHe 0T NaLVeHTa UMNNaHTUpyemoTo u3aenue™ TpAGBa Aa ce U3XBBPAM.
MoBTopHaTa ynoTpeba Ha UMMAGHTUPYEMOTO YCTPOICTBO HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPeOUTENWTE 11 NaLMeHTITe.
MogTopHara ynoTpeba Ha MMMAGHTUPYEMOTO YCTPOCTBO™ He MOXe [1a rapaHTUPa OPUTIHANHATA MeXaHINYHA 1 GYHKLIMOHANHA NPOM3BOANTENHOCT, KOMNPOMETUPA e(eKTUBHOCTTA Ha MPOAYKTUTE 1t HOCU

PUCK 3@ 3/1paBETO Ha NaLNeHTnTe.

(*): MMnnatxTupyemo ycTpolicTeo

Beako yCTpOVICTBO, NpejHa3Ha4yeHo [a ObAe M3UAN0 / YaCTUYHO BbBE/IEHO B YOBELIKOTO TANO 4pes XmpypriyHa MHTEPBEHLUA 11 NPEHA3HAY€HO [d 0CTAHE Ha TOBA MACTO CNIeA NPOLeypaTa NoHe 3a 30 aHm
(€ CYnTa 3@ UMNNAHTUPYEMO yCTpOIﬁCTBO.

HEMMMAAHTUPYEMO YCTPOIICTBO
Heumnnantupyemoto ycrpolicto 3a EAHOKPATHA YOTPEBA Ha Orthofix ce 0603HauaBa b cumBona @ U3MUCaH Ha eTUKETa UAM NOCOYeH B ,/IHCTPYKUMI 33 ynoTpeda”, KouTo ce JOCTaBAT

33e/Ho ¢ npoaykTTe. [10BTOpHaTa ynoTpe6a Ha HeumnnaxTMpyemoTo ycTpoiicTBo 3a EIHOKPATHA YTTOTPEBA He moxe Aa rapaHTIipa OpUriHaNHATa MeXaHUUHa 1t GYHKLMOHaNHA NPOU3BOAUTENHOCT,
KoMNpOMeTIpa eQeKTUBHOCTTA HA NPOZYKTUTE I HOCK PUCK 33 3APaBETO Ha NaLlueHTuTe.

CumBon

Onucanue

BHYPIN

HanpageTe cnpaBka C UHCTPYKLMUTE 33 yrioTpeba Wi C eNeKTPOHHYA
BAPUAHT Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

BHUMAHWE: HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPyKLmITe 3a ynoTpeba 3a
BAXHa npeaynpeauTenta MHopmauma

@

EnHokpaTHa ynoTpeba. [la He ce u3non3ga nosTopHO

3abenexka ot Orthofix: u3xBbpAETe N0 NOAXOAALL HAUMH Cnej
ynotpe6a (neveue) BbPXY MaLeHTa.

CTEPWNHO. Crepunm3inpao upe3 06buBaHe

HECTEPWIHO

LoT

Katanoxen HOMep

MaptuaeH Homep

=

/13non3gait 10: (roAnHa-Mecell-feH)

c €0123

(E Mapkv1poBKa B CbOTBETCTBIAE C NPUNOX UMY eBPONEVCKIA ANPEKTUBIA/HapeAOU OTHOCHO MeANLMHCKITE U3Lennsa

[laTa Ha Npou3BOACTBO

[ponssognten

He 113n0n13BaiiTe, aKo LiEN0CTTA Ha ONAKOBKaTa e HapyLleHa, n ce KOH(yJ’ITI/IpaIZTQ CUHCTPYKLMUTE 3d yn0Tpe6a

BHumaHme: (DE):LGPBJ'IHOTO 3akoHozaTencTo Ha CALL u3wckBa ToBa yCTDOVICTBO N € NPOJiaBa EAMHCTBEHO OT NIeKap U N0 NPEANNCAHUE Ha NieKap

TuTan 1 HerowTe CnnaBMK
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

LT Volar Plating System

( € 0123

Naudojimo instrukcijos gali biti keiciamos. Naujausia kiekvieny naudojimo instrukcijy versija visada prieinama internetu
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

Taip pat zr. daugkartiniy medicinos prietaisy PQRMD instrukcijy lapelj

CONTOURS VPS

Delninio fiksavimo plokstelémis sistema

il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Orthofix Contours VPS”, delninio fiksavimo plokstele sistema, skirta delniniam fiksavimui, esant stipinkaulio distalinés dalies [iZiams i osteotomijoms.

APRASYMAS
,Contours VPS” yra anatominio kontro, delta formos plokstelé, skirta stipinkaulio distalinés dalies delniniam fiksavimui. Delninio fiksavimo bido, esant stipinkaulio distalinés dalies liziams ir osteotomijoms,
naudojimo pranasumai: isaugomi dorsaliniai audiniai ir gali biiti sumazinta sausgysliy trakimo tikimybeé.

,Orthofix Contours VPS" plokstelé turi lenktg galvute su dviem angy eilémis. Sios angos skirtos varztams jsukti atokiai nuo stipinkaulio, kad biity sutvirtinti ir stabilizuoti kaulo fragmentai. Jei reikalingas kaulo
implantas, jo vietg galima pasiekti per trikampe plokstelés anga, einancig nuo plokstelés galvutés link distalinés koto dalies. Plokstelés kotas dedamas proksimaliai stipinkaulio distalinés dalies gale, kote
Jvairiais budais galima naudoti K viela ir varztus, kad bty patikimai uzfiksuotas iSorinis kaulo pavirsius. |taisas uZtikrina stabilizavima ir fiksavima, biiting gydant stipinkaulio distaliné dalies l0zius

ir osteotomijas, kad baity galima anksti pradéti naudotis ranka.

KONTRAINDIKACIJOS
Atvejai, kai arti operacijos vietos yra aktyvi infekcija.
Pacientai, kurie neturi pakankamai audinio operacijos vietai uzdengti arba kai yra nepakankamai kaulo, nepakankama kaulo kokybé arba anatominé apibréztis.
Pacientai, turintys metaboliniy kauly sutrikimy, pvz., sunkig osteopenija, osteoporoze, osteomielita, prastai kontroliuojama cukrinj diabetg i Pageto liga.

« Atvejai, kai, Contours VPS” plokstelé dengty tarpus tarp sanariy ar atviras epifizines augimo ploksteles, pvz., pacientams, kuriy skeletai nesusiformave.
Implanto naudojimas bet kuriuo metu trukdyty anatominéms struktdroms ar fiziologiniam veikimui.

- Jtariama arba ligos istorijoje uZfiksuota alergija metalui ar jo netoleravimas.
Pacientai, nenorintys arba negalintys laikytis prieZitros po operacijos nurodymy.

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Kaulo plokSteliy ir varzty negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai galimi suZeidimai arba gali prireikti pakartotinés operacijos dél |uZio ar infekcijos. Nebandykite sterilizuoti implanty, kurie
turéjo salytj su kino skysciais.
- Contours VPS" plokstelés saugumas ir suderinamumas nebuvo jvertintas MR aplinkoje.,Contours VPS" plokstelé nebuvo patikrinta dél kaitimo ir judéjimo MR aplinkoje.
Nustatyta, kad rikymas, ilgalaikis steroidy vartojimas ir kity vaisty nuo uzdegimo vartojimas turi jtakos kauly gijimui ir gali daryti neigiama poveikj kauly atsikurimui gyjant luziui.
- ,Contours VPS” plokstelé yra dviejy versijy — RIGHT (desinioji) ir LEFT (kairioji), turinciy anatomine forma. Todél svarbu pasirinkti tinkamg plokstele. NENAUDOKITE plokstelés, pazymétos RIGHT (desinioji),
kairiajam rieSui ir atvirksciai.
« Svarbu, kad implantuojant bty naudojama tinkama operaciné technika. Vadovaukités tinkamo operacinio metodo vadovu.
Implanto komponentus reikia ripestingai naudoti ir laikyti. Implantai neturi bati subraizyti, jréZti ar kitaip pazeisti. |brézimai gali pakenkti komponento funkciniam tvirtumui.
Prie$ naudodami atidZiai apzitirékite visus, Contours VPS” komponentus, kad jsitikintumeéte, jog né vienas s ju nepazeistas. Jei manote, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas, jo NENAUDOKITE.
- Contours VPS" plokstelés ir kauly varZty negalima derinti su kito gamintojo ar sistemos komponentais.
Kartu negalima naudoti skirtingy metaly tipy. Skirtingy metaly implanty naudojimas kartu gali sukelti galvanine korozija.
- Sterilizavimo déklas skirtas TIK, Contours VPS” komponentams.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Plokstelés sulinkimas arba luzimas, kauly varzty atsilaisvinimas, sulinkimas arba l0zimas.
- Galiprireikti antrinés chirurginés procedros norint pakeisti arba pasalinti kaulo plokstele arba varztus.
Dél nepakankamo implanta supaniy audiniy kiekio gali bati vietinis sudirginimas ir (arba) skausmas.
Rando formavimasis, galintis kelti skausma ir (arba) neurologines problemas aplink nervus.
« Gali buti nesusijungimy, pavéluoty susijungimy arba netinkamy susijungimy.
Kaulo praradimas arba kaulo tankio sumazéjimas, galimai atsirades dél sumazéjusio jtempimo.
« Sunkiai numalSinamas skausmas.
Komplikadijos, susijusios su jautrumu metalui.
Blidinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija. Kraujavimas, hematoma, seroma, embolija, edema, gausaus kraujavimo priepuoliai, flebitas, Zaizdos nekrozé, Zaizdos infekcija arba kraujagysliy pazeidimas.
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SVARBU
Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomos komplikacijos, dél kuriy gali prireikti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti plokStele arba kauly varzta,
qali atsirasti bet kokiu metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy priezasciy arba jtaiso gedimo. Tinkamas implantavimas ir paciento parinkimas turi didelés jtakos rezultatams.

MEDZIAGOS
,Lontours VPS” plokstelé ir kauly varZtai dabar pateikiami pagamintiis titano lydinio. Komponenty medziagy Zitirékite atskiry gaminiy etiketése.

Svarbu, kad kartu baity naudojami tik panasiy medziagy komponentai, kad bty iSvengta galvaninés korozijos pavojaus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
Delninio fiksavimo plokStele sistema, pagaminta,, Orthofix Stl”, yra sterilizuota gama spinduliais.
- Trafarety rinkinys specialiai sukurtas steriliai delninio fiksavimo plokstele sistemos versijai. Trafaretai pateikiami nesterilios konfigdracijos
Norédami suzinoti, ar konkretus jtaisas yra sterilus, perzidrékite gaminio etikete.
Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
-, Orthofix" rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamuy valymo ir sterilizavimo procediry. Zr. toliau esantj skyriy.
- Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCLJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 150 17664 ir juos,, Orthofix” patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai

- Prietaisai, pazymeéti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMULI, gali bati pakartotinai apdorojami kelis kartus prie$ kliniskai juos naudojant pirmg kart, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.

- Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus viena karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukcijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.

Darbuotojai, kurie dirba su uzterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procedras.

Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.

DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.

« Salytis su druskos tirpalais turéty biti kiek jmanoma mazesnis.

« Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovimg, turi biti kruop3ciai nuvalomi rankomis, kad hiity pasalinti jdubose susikaupe nevarumai. Jei reikia imiis
ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix" svetainje 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 biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie buty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitity neSvarumaiir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty isvalyti per 30 minuciy.
NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karSto vandens, nes dél jy neSvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nesvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintumeéte kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezilros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu biidu, $i3 procedirg galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uZterstas, pries pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valymg rankiniu bidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu buadu

1. Laikydamiesi sveikatos prieZitiros jstaigos atsargumo priemoniy ir procedry, dévekite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medZiagy.

3. |pilkite }indq pakankamai plovimo tirpalo.,,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentin plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyvijy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj.

4. Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumeny, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpal3 Svirkstu iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq i$ plovimo tirpalo istraukite.
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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 likuciai. Spindzius ar kaniules plaukite virkstu.
11. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sitlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdzidty.

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 priezidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo
irnaudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemane trukmés ir jo koncentracijos. Butina jvertinti plovimo priemonéms skiesti
ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos 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. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. , Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponentg ] tirpala 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 pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumenu, Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

. Naudodami valymo tirpalg $virkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

. Prietaisq i¢ plovimo tirpalo iStraukite.

. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

. Sudékite atskirus komponentus 10 minuciy j ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus medziagu ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;.,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, 0 koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likucial.

11.18valytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite virksta, kad bty lengviau atlikti §j veiksma.

12. Ktraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuoséduy, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, paky nepaliekanciu audiniu.

O o ~ O

Rankinis dezinfekavimas

. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

. [ talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo.,,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpalg, paruosta naudojant injekcinj vandenj.
. Komponenta j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

. Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu Svirkstu.
. Elementus i$ tirpalo isSimkite ir nusausinkite.

. Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

. Kaniules SvirkStu (pripildytu WFI) plaukite maZiausiai tris kartus.

. Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

. Apradyta skalavimo procedira pakartokite.

10. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piky nepaliekanciu audiniu.

11. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedira.

O 0 N oY LA W N —

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jei reikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedira. Bukite labai atsargds valydami elementus, kuriuose yra:
a. kaniuliy;
b. ilgy aklinyjy angy;
¢ susijungianciy pavirsiy;
d. sriegiuoty komponenty;
e. Siurksciy pavirsiy;
. Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuotg, tinkamg ir requliariai priziirima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
. Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
. | plovimo-dezinfekavimo prietaisg sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis, Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas isSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biiti pazeisti ir plovimo procedra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos zemyn. Taip visos medziagos greiciau iStekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:

v~ W o
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a. Pirminis valymas 4 minutes;
b. Valymas tinkamu tirpalu.,,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirSiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy
ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;j 10 minuciy 55°C temperataroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny rigstis;
. Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
. Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekdijai, turi biiti iSgrynintas ;
Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purkstuva.
K\tq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperatdiros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Cikla pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklq jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12. Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietais.
13. Jei reikia, isleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite sugeriancia, pikeliy nepaliekancia Sluoste.
14 Kiekviena prietaisa apziurékite ir jsitikinkite, kad neliko nevarumuy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

o o N

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS

Sios rekomendadijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.

Visos aprasomos veikimo patikros bei apZitros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.

Toliau apradyti trikéiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitiros.

Jprastai, Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo bida ir trukme

bei prieziurg tarp naudojimy. Geriausi budai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaigq yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas pries naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra

apibréztas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.

Sie bendrojo pobidzio nurodymai galioja visiems, Orthofix” gaminiams:

- Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZilréti esant geram ap3vietimui, ar jie Svards. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.

« Jeiapziréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia ismesti.

« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziaréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba paviréiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikCiy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDQTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Batina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.

«Jeiinstrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgrynint baltajj alieju, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimuy, kaip bendrojo pobadzio prevencine priemone,, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali biti pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje, Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimuy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE

Kad sterilizavus prietaisas nebity uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti viena is Siy pakavimo sistemy:

a. Suvyniokite pagal EN ISO 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dviguba vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pdtimo bidu 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 atitinkandia sterilizavimo
pakuote. Perlenkite vyniojimo medZiaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal 150 11607-2 patvirtintg procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
prieZilros staiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN1SO 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkan sterilizavimo garais bida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu kars¢iu i EtO, nes Sie biidai néra patvirtinti, Orthofix” gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai prizirimg ir kalibruota garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biiti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg priesvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateiktg lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Mol poels 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°) 134°C (273°)
emperatira
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4minuciy 3 minudiy 18 minuciy
Dziovinimo trukmé 30 minudiy 30 minuciy 30 minuciy 30 minudiy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4
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,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo ciklg. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sitiloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos
ciklas néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino, Orthofix srl’, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimuiir (2) daugkartiniy priemoniy apdorojima
pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medZiagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos
darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bilti tinkamai fiksuojamas. Bet koks apdorojima atliekancio
asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix" naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
« Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym"
2% koncentracija
« Rankiniam valymui:,Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
« Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

PRIEZIURA
Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités  vietinj platintoja.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
PAVOJAI DEL VIENKARTINIO JTAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS JTAISAS*

VIENKARTINIS ,Orthofix” implantuojamas jtaisas* zymimas simboliu @ esanciu ant gaminio etiketés.

ISémus i$ paciento, implantuojama jtaisa* reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): Implantuojamas jtaisas

Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / iS dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurging intervencing procedrg, kuris po proceduros organizme paliekamas bent
30 dieny laikotarpiui.
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NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS

VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas* Zymimas simboliu ,,@”/ esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
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Arahan Penggunaan adalah tertakluk pada perubahan; versi yang terkini bagi setiap Arahan Penggunaan boleh didapati dalam talian
Maklumat penting - sila baca sebelum guna

Juga lihat risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula
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eSistem Pemplatan Volar
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Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

INDIKASI KEGUNAAN
Sistem Pemplatan Volar Orthofix Contours VPS adalah bertujuan untuk fiksasi volar bagi retakan dan osteotomi yang melibatkan radius distal.

PENERANGAN
Contours VPS ialah satu plat yang berkontur secara anatomi dan berbentuk Delta yang bertuuan untuk penggunaan volar pada radius distal. Kelebihan menggunakan pendekatan volar bagi fiksasi retakan dan
osteotomi radius distal ialah tisu distal dapat dilindungi dan ia mungkin akan mengurangkan peluang berlakunya ruptur tendon.

Plat Orthofix Contours VPS mempunyai satu kepala bersudut dengan dua baris lubang bagi peletakan skru secara distal pada radius untuk menetapkan tempat serpihan tulang dan memberikan kestabilan.
Jika graf tulang diperlukan, capaian kepada tapak boleh dilakukan dengan pembukaan berbentuk segi tiga daalm plat yang memanjang daripada kepala plat sehingga bahagian distal syaf. Syaf Plat diletakkan
secara proksimal pada radius distal dan memberikan banyak pilihan peletakan wayar K dan skru untuk menetapkan tempat fiksasi kepada permukaan luar tulang. Peranti ini memberikan kestabilan dan fiksasi
yang penting dalam rawatan retakan dan osteotomi radius distal untuk membenarkan penggunaan fungsian awal tangan.

KONTRAINDIKASI
Kes-kes yang terdapat jangkitan akif pada tapak pembedahan.
+ Mana-mana pesakit yang mempunyai liputan tisu yang tidak mencukupi pada tapak pembedahan atau di tempat yang mempunyai kualiti tulang, kuantiti tulang, atau definisi anatomi yang tidak mencukupi.
- Pesakit yang menghidap gangguan tulang metabolik seperti osteopenia teruk, osteoporosis, osteomielitis, diabetes melitus tak terkawal dan penyakit Paget.
« Kes-kes apabila Plat Contours VPS akan menyimpang dengan ruang sambungan atau plat pertumbuhan epifisis terbuka seperti dalam pesakit yang tulangnya belum matang.
- Apabila penggunaan implan akan mengganggu struktur anatomi dan prestasi fisiologi.
« Alahan atau intoleran logam yang disyaki atau didokumenkan.
+ Mana-mana pesakit yang tidak mahu atau tidak mampu mengikut arahan penjagaan selepas pembedahan.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA

- Plat dan skru tulang tidak boleh digunakan semula. Penggunaan semula boleh menyebabkan kecederaan atau pembedahan semula kerana pecahan atau jangkitan. Jangan cuba mensterilkan semula
implan yang bersentuhan dengan bendalir badan.

« Plat Contours VPS masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR. Plat Contours VPS belum diuji untuk pemanasan atau migrasi di dalam persekitaran MR.

« Merokok, pengambilan steroid kronik dan pengambilan lain-lain dadah anti-radang telah dikenal pasti memberi kesan terhadap penyembuhan tulang dan berkemungkinan boleh membawa kesan negatif terhadap
penjanaan semula tulang semasa pemulihan patah.

- Plat Contours VPS boleh didapati dalam versi KANAN dan KIRI, yang berbentuk secara anatomi. Oleh itu, penting untuk anda memilih plat yang betul. JANGAN guna plat berlabel "KANAN" bagi pergelangan
kiri dan sebaliknya.

« Penggunaan teknik operatif bersesuaian adalah penting untuk implantasi. Sila rujuk Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

- Berjaga-jaga dalam pengendalian dan penyimpanan komponen implan. Implan tidak boleh calar atau mengalami kerosakan lain. Calar boleh mengurangkan kekuatan fungsi komponen.

- Periksa semua komponen Contours VPS dengan berhati-hati sebelum digunakan untuk memastikan bahawa tidak terdapat kerosakan pada mana-mana komponen. Jika komponen dipercayai atau disyaki
cacat atau rosak, JANGAN GUNAKANNYA.

- Plat Contours VPS dan Skru Tulang tidak harus digabungkan dengan komponen daripada pengeluar atau sistem lain.

«Jenis logam yang berlainan tidak harus digunakan bersama. Menggabungkan implan dengan logam tidak sama boleh mengakibatkan kakisan galvanik.

« Steri-Tray adalah untuk pensterilan komponen Contours VPS SAHAJA.

KEMUNGKINAN KESAN BURUK
« Membengkokkan atau mematahkan plat atau melonggarkan, membengkok, atau mematahkan skru tulang pada tapaknya.
- Prosedur pembedahan kedua mungkin diperlukan untuk menggantikan atau menanggalkan plat dan skru tulang.
«Tisu yang tidak mencukupi mengelilingi implan mungkin menyebabkan rasa jengkel pada tapak dan/atau kesakitan.
- Pembentukan parut yang mungkin mengakibatkan sakit dan/atau kompromi neurologi sekitar saraf.
« Tak bertaut, tautan lewat atau maltaut mungkin berlaku.
« Kelesapan tulang atau penurunan dalam ketumpatan tulang, mungkin disebabkan oleh pelindungan tekanan.
+ Kesakitan sukar dikawal.
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« Komplikasi berkaitan dengan sensitiviti logam.
« Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan. Pendarahan, hematoma, seroma, embolisme, edema, strok, pendarahan berlebihan, flebitis, nekrosis luka, jangkitan luka atau kerosakan pada saluran darah.

PENTING
Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan boleh berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak sesuai, sebab-sebab perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan semula pembedahan untuk membuang atau menggantikan plat atau skru tulang. Implantasi yang bersesuaian dan pemilihan pesakit sangat memberi kesan kepada keputusan.

BAHAN
Plat Contours VPS dan Skru Tulang kini boleh didapati dalam aloi titanium. Sila rujuk label produk individu untuk bahan komponen.

Adalah penting bahawa hanya komponen yang sama bahannya digunakan bersama untuk mengelakkan risiko kakisan galvanik.

PRODUK STERIL DAN BUKAN STERIL

Sistem pemplatan Volar yang dibuat oleh Orthofix Srl ialah steril dalam Gama.

- Satu set templat telah dibangunkan secara khas untuk versi steril sistem pemplatan Volar. Templat ini dibekalkan dalam konfigurasi bukan steri.

« Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

« Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan terbuka atau rosak.

« Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersihkan dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan yang disarankan. Sila rujuk bahagian di bawah.
« Keutuhan dan prestasi produk dijamin hanya jika bungkusan tidak rosak.

ARAHAN UNTUK PEMPROSESAN DAN PEMPROSESAN SEMULA

Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut IS0 17664 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 quna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali quna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.

- Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

«Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.

« Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.

+ Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.

- Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks
data yang dilaporkan pada pelabelan produk.

+ JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula

- Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.

« Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.

« Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.

Prapembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi < 5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.
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4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencucd 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.

6
7
8
9

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan kekotoran jika perlu.
Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencudi yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencudi enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

. Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencuci ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci
yang mengandungi < 5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan mengqgunakan 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.

O o~ O

Pembasmian kuman manual

. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
. Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
. Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

. Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

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.

O~ Oy L1 A~ W N —

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b. Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
. Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN150 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
. Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
. Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

b1~ W N
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6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemandit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. Elakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi < 5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
. Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga mencapai AO = 3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman termal mestilah bersih;
Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesua\an 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.

—~ o o N

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.

Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.

Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.

Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh

setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh

digunakan untuk alat perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

- Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, qunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.

+Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.

+ Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

- Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

« Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

« Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

« Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN

Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

a. Balut dengan mematuhi EN 150 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam bekas
pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza daripada

yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan sistem atau peralatan
tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak boleh melebihi 10kg.
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PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN 150 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 kegunaan di EU - Bukan untuk kegunaan di AS Garis panduan WHO
Pendedahan minimur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273%) 1345 (273°)
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 stl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kegunaan klinikal pertama dan

(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a 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.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
« Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym

kepekatan 2%
- Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean

kepekatan 2%
- Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean

kepekatan 0.5%

PERKHIDMATAN
Untuk sebarang maklumat sila hubungi pengedar tempatan anda.

AWAS: Undang-undang Persekutuan (AS) menyekat alat ini daripada dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan®“SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol“@”yang dicetak 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 yang boleh diimplan® tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan
Mana-mana peranti yang dimaksudkan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur
untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti tidak boleh diimplan“SEKALI GUNA' Orthofix adalah dikenal pasti melalui simbol @ yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam “Arahan Untuk Kegunaan”yang dibekalkan bersama produk. Penggunaan
semula peranti tidak boleh diimplan”SEKALI GUNA"tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.
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Simbol

Penerangan

BHJPIN

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik AWAS: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

®

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas penggunaan

Sekali guna. Jangan guna semula (rawatan) pada pesaki

Steniel 7]

STERIL. Disteril dengan penyinaran

BUKAN STERIL

Nombor katalog Nombor kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

Tarikh pengilangan Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

Titanium dan Aloinya
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PQVPS H02/22 (0424728) Contours /PS'

RO Volar Plating System

( € 0123

Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recentd versiune a fiecdrei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online
Informatii importante - cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile

CONTOURS VPS

Sistem de fixare volara cu placa

il © ORrRTHOFIX

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

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de fixare volara cu placa Orthofix Contours VPS este destinat fixdrii volare a fracturilor si osteotomiilor care implica radiusul distal.

DESCRIERE
Contours VPS este o placd conturatd anatomic, de forma literei delta, destinatd aplicatjilor volare pentru radiusul distal. Avantajele utilizarii unei aborddri volare pentru fixarea fracturilor si osteotomiilor
radiusului distal sunt cd tesuturile dorsale sunt pastrate si se pot reduce sansele de rupturd a tendonului.

Placa Orthofix Contours VPS are un cap inclinat, cu doud randuri de orificii pentru amplasarea de suruburi distal pe radius, cu scopul de a fixa fragmentele de os si a asiqura stabilizarea. Dacd este necesard

0 grefd osoasd, accesul la locul de amplasare este permis de deschiztura triunghiulard din placd, ce se intinde de la capul pldcii pand la portiunea distald a axului. Axul pldcii este amplasat proximal pe radiusul
distal si oferd o varietate de optiuni de amplasare a firelor K si a suruburilor, in scopul fixdrii sigure de suprafata exterioard a osului. Dispozitivul asiqurd stabilizarea i fixarea necesare in tratarea fracturilor si
osteotomiilor radiusului distal, pentru a permite folosirea functionald a mainii de timpuriu.

CONTRAINDICATII

« (azurile In care existd infectii active in zona locului operatoriu.

« Orice pacient cu acoperire tisulard inadecvatd a locului operatoriu sau cu fesut 0sos, calitate a osului sau definitie anatomicd inadecvate.

- Pacientii cu afectiuni osoase metabolice precum osteopenie severd, osteoporozd, osteomielitd, diabet zaharat insuficient controlat si boala Paget.

- (azurile in care placa Contours V/PS ar traversa spatii articulare sau lamele cartilaginoase epifizare deschise, de pildd la pacientii imaturi din punct de vedere scheletic.
- Defiecare datd cand utilizarea implantului ar afecta structurile anatomice sau performanta fiziologicd.

« Alergie sau intolerantd la metal, suspectatd sau documentatd.

« Orice pacient care nu doreste sau nu este capabil sd urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

- Placile si suruburile pentru os nu trebuie refolosite. Refolosirea ar putea duce la vétamare sau la 0 noud interventie chirurgicald, din cauza ruperii sau a infectiilor. Nu incercati sd resterilizati implanturile care
intrd in contact cu fluide corporale.

- Placa Contours VPS nu a fost evaluatd din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii cu mediul RM. Placa Contours VPS nu a fost testatd din punct de vedere al incdlzirii sau migratiei in mediul RM.

« S-ademonstrat cd fumatul, consumul cronic de steroizi si folosirea altor medicamente antiinflamatorii afecteazd vindecarea osului si pot avea un efect advers asupra regenerdrii osului fn timpul vindecdrii fracturilor.

« Placa Contours VIPS este disponibild in variante pentru DREAPTA si pentru STANGA, cu forma anatomica. Prin urmare, este important sa selectati placa corecta. NU folositi o placa etichetata, DREAPTA” pentru
incheietura mainii stangi si invers.

- Este esential ca pentru implantare sd fie utilizatd tehnica operatorie adecvatd. Consultati Ghidul de tehnici operatorii adecvat.

- Trebuie manifestatd o atentie deosebitd la manipularea si depozitarea componentelor implanturilor. Implanturile nu trebuie zgariate sau deteriorate in alt mod. Zgarieturile pot reduce rezistenta functionald
a componentei.

- Examinati cu atentie toate componentele Contours VPS fnainte de utilizare, pentru a vd asigura cd niciuna dintre componente nu este deterioratd. Dacd credefi cd o componentd este defectd, deterioratd sau
suspectd NU FOLOSITI.

- Placasi suruburile Contours VPS pentru os nu trebuie combinate cu componente de la alt producator sau sistem.

- Tipurile diferite de metal nu trebuie folosite impreund. Combinarea implanturilor din metale diferite poate duce la coroziune electrochimicd.

« Tava Steri-Tray este destinatd EXCLUSIV sterilizarii componentelor Contours VPS.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

- Indoirea sau ruperea plicii sau slabirea, indoirea sau ruperea suruburilor pentru os in situ.

- Este posibil sd fie necesard o a doua interventie chirurgicald pentru a inlocui sau indepdrta placa si suruburile pentru os.
- Tesutul inadecvat care inconjoard implantul poate provoca iritare si/sau durere localizatd.

- Formarea de cicatrici care poate provoca dureri si/sau compromis neurologic in jurul nervilor.

- Arputea avea loc 0 neuniune, o uniune intdrziatd sau o uniune defectuoasa.

« Pierdere osoasd sau reducerea densitdtii 0soase cauzatd probabil de protectia impotriva tensiunii.

+ Dureri netratabile.
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- Complicatii asociate cu sensibilitatea la metale.
« Riscurile intrinsedi asociate cu anestezia i interventjile chirurgicale. Hemoragie, hematoame, seroame, embolie, edeme, crizd de sangerare excesivd, flebitd, necroza pldgii, infectare a pldgii sau leziuni ale vaselor sanguine.

IMPORTANT
Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utiliziri inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care sa
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a fndepdrta sau inlocui placa sau suruburile pentru os. Implantarea si selectarea adecvatd a pacientului vor afecta fin mare mdsurd rezultatele.

MATERIALE
Placa si suruburile pentru os Contours VPS sunt disponibile in prezent fabricate din aliaj de titan. Consultati etichetele individuale ale produselor pentru materialele din care sunt fabricate componentele.

Este important sd utilizati impreund numai componente din materiale similare, pentru a elimina riscul de coroziune electrochimicd.

PRODUS STERIL SI NESTERIL

Sistemul de fixare volard cu placd fabricat de Orthofix Srl este sterilizat cu raze gamma.

« Afost creat un set de sabloane special pentru versiunea sterild a sistemului de fixare volard cu placd. Sabloanele sunt furnizate in configuratie nesterild.

- Examinati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispoziiv.

- Continutul pachetului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

« Orthofix recomand ca toate componentele NESTERILE sd fie curdtate si sterilizate adecvat urmand procedurile recomandate de curdtare si sterilizare. Consultati sectiunea de mai jos.
- Integritatea si performanta produsului sunt asigurate numai daca ambalajul este intact.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 150 17664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald sd
se asiqure cd reprocesarea se realizeaza in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,,DE UNICA FOLOSINTA” pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru clinic.

« Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducénd la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtii cu
specificatjile relevante. Consultatj eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizari si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

- Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd 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 fn fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- (ontactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

- Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumeni sau suprafete imperecheate, trebuie s fie pre-curdtate manual, inainte de spalare automatd pentru a elimina murdarirea care se acumuleaza in adancituri.
Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in pre-curdtare, un IFU specific produsului este disponibil pe site-ul web Orthofix, care este accesibil folosind matricea de date raportatd pe eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmad.

Limitari ale reprocesarii

- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.

- Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

- Produsele etichetate ca fiind de unica 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 murddriei i 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 s fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate i cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.

PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceastd procedura poate fi omisa in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupé 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).

Curatarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu masurile de siqurantd 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 i
enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.
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5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu par pand cand se indepdrteazd toatd murddria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

6. (Clatiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

7. Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

8. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

9. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fard gaz.

10. Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt ndepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd fn cazul lumenelor sau canulelor.

11.Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgef].

12.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantafard scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdfare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de céte ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murdariei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siquranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s& tind seama de instructiunile furizate de productorul
agentului de curdtare fn ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului
in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de siqurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materi strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gaurile 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 rdsucire.

. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

. Indepartat dispozitivul din solutia de curatare.

. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

. Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare férd gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care
contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea altor
solutii si parametri trebuie s fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11.(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12.Indepartat articolul din apa folosita pentru clatire si scurgef].

13.Dacd, dupé finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14.Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

O o~ o

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd 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; asigurati-vd ca solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gaurile sau canulatiile.

4. (ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.
5. Tndepartati articolele din solufie si scurgeti.

6. Scufundati in apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indeprta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepdrtati articolul din apa folosita pentru clatire i scurget.

9. Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10. Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantdfard scame.

11.Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant
1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza strii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. (anule
b. Orificii infundate lungi
¢ Suprafete mate
d. Componente filetate
e. Suprafete aspre
. Folositi un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitatilor de intretinere si testdrilor.
. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materi strdine vizibile.
. Asiqurati-vd cd atat 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 cte ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pastrate intr-un singur recipient.

(O I N UCIN NS

137



. 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 spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.

. Bvitati ca dispozitivele s intre in contact deoarece miscarea din timpul spaldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spdlare poate fi compromisd.
. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate s fie fnclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.
. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomanda ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:

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 bazica de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid itric, 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 par{ii interne.

(aracterul adecvat al altor soluii, concentratii, durate si temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

Bl =Nt

10. Alegeti si porniti un ciclu conform recomanddrilor producdtorului masinii de spdlat.

11. Dupé finalizarea ciclului, asigurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atinsi.

12.Purtand echipament de protectie, descarcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14. Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murdrie si uscaciune. Dacd murddria se mentine, repetati procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmétoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzdtoare sau intretinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd fn mod obisnuit numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si
durata fiecdrei utilizdri, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vieii utile

a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmétoarele instructiuni generale se aplica tuturor produselor Orthofix:

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se clateste i se scurge conform instructiunilor de mai sus.

Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numarului UDI si a numarului de lot, impiedicnd 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 utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomandd utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(amdsurd de preventie generald, Orthofix recomanda urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decat atdt, este important sd se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomandd folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

a.

Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tdvile infdsurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infisurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directd si polipropilena suflatd topita (SMS). Tnvelisul trebuie s fie suficient de
rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10kg. In SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). In Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare
in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de
sterilizare. Retineti cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.

STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN1S0 17665 5t ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd 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 corespunzdtor si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul s fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile in
timpul sterilizarii. Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionata conform tabelului de mai jos
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Tip de sterilizator cu aburi Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
e 132°C (270°) 132°C (270°) 134 (273°) 134 (273%F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat 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 fn ambalajul de sterilizare, fntr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipla pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare
i sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinfe adverse
potentiale si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE
Orthofix a utilizat urmatorii 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 satisfacator:
« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym
concentratie 2%
- Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

SERVICE
Pentru orice informatii, contactati distribuitorul dumneavoastrd local.

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de catre sau la recomandarea unui medic.
RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@”semna\at pe eticheta produsului.

Dupd indepdrtarea de la pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.

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 sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitivimplantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile este, de asemenea,
considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL
Dispozitivul neimplantabil,,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului,,@”semna\at pe etichetd sau este indicat in, Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil, DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanditate pentru pacienti.
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Simbol

Descriere

BH

A\

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd sau electronicd

ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatji
de avertizare importante

®

De unicd folosintd. Nu refolositi

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator
dupd utilizarea (tratamentul) a pacient.

e

STERIL. Sterilizat prin iradiere

NESTERIL

Numdr catalog

Lot numarul

=

Data expirdrii (an-lund-zi)

c €01Z3

Marcaj CEin conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Producator

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat i consultati instructiunile de utilizare

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

Titan si aliajele sale
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Kullanim Talimatlar dedisiklige tabidir; biittin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimi daima cevrimici olarak bulunmaktadir
Onemli bilgi - Liitfen kullanmadan énce okuyun

Ek olarak, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullamim kitapgigina bakin
CONTOURS VPS

Volar Plaka Sistemi

il © ORrRTHOFIX

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

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Orthofix Contours VPS, Volar Plaka Sistemi, distal radiusu iceren kiriklarin ve osteotomilerin volar fiksasyonu icin tasarlanmistir.

ACIKLAMA
Contours VPS, distal radiusa yonelik volar uygulamalar icin tasarlanan anatomik olarak konturlanmis, ticgen sekilli bir plakadir. Distal radius kiriklarinin asnd osteatomilerinin fiksasyonu igin volar yaklasimin
kullanilmasinin yararlan, dorsal dokulann korunmas ve tendon yirtilmast ihtimalinin azaltilmasidir.

Orthofix Contours VPS Plakasi, kemik parcalarini sabitlemek ve stabilizasyon sadlamak icin vidalarin distal olarak radiusa yerlestirilmesi icin iki sira delik iceren agili bir bas icerir. Kemik grefti gerekliyse alana
erisim, plaka basindan saftin distal kismina kadar uzanan plakadaki tiggen aciklik ile miimkiin hale gelir. Plaka safti distal radius tizerine proksimal olarak yerlestirilir ve kemigin dis yiizeyinin fiksasyonunu
salamak dizere cesitli K tel ve vida yerlestirme secenekleri sunar. Cihaz, elin erken donemde fonksiyonel kullanimini saglamak icin distal radius kiriklarinin ve osteotomilerinin tedavisinde gerekli stabilizasyonu
ve fiksasyonu saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
- Operasyon alaninda lokalize aktif enfeksiyonu olan olqular.
- Operasyon alaninda yetersiz doku ortiisii olan ya da kemik stoku, kemik kalitesi veya anatomik tanimlamasi yetersiz olan tim hastalar.
« Siddetli osteopeni, osteoporoz, osteomiyelt, iyi kontrol edilemeyen diabetes mellitus ve Paget hastalidi gibi metabolik kemik hastaliklari olan hastalar.
« Contours VPS Plakasinin eklem bogluklar veya iskelet sistemi olgunlasmamig hastalarda oldugu gibi acik epifiziyal bilytime plakalanyla kesistigi olgular.
- Implant kullaniminin, anatomik yapilara veya fizyolojik performansa engel olacagji durumlar.
+ Metal alerjisi veya intoleransi oldugu belgelenmis veya siiphelenilen hastalar.
- Postoperatif bakim talimatlarina uymaya isteksiz ya da uyamayacak durumda olan hastalar.

UYARILAR VE ONLEMLER
Kemik plakalari ve vidalan yeniden kullaniimamalidir. Tekrar kullanim, kinima ya da enfeksiyon nedeniyle yaralanmaya ya da operasyon tekrarina yol aabilir. Viicut sivilariyla temas eden implantlar yeniden
sterilize etmeyi denemeyin.

- Contours VPS Plakasi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Contours VPS Plakasi, MR ortaminda 1sinma ve migrasyon acisindan test edilmemistir.

- Sigara tiiketiminin, kronik steroid kullanimnin ve diger antiinflamatuvar ilaclanin kullaniminin kemik iyilesmesini etkiledigi belirlenmistir ve kirik iyilesmesi esnasinda kemik yenilenmesinde advers etkilere
yol acabilir.

- Contours VPS Plakasl, anatomik olarak bicimlendirilmis SAG ve SOL versiyonlar le sunulur. Bu nedenle dogru plakanin secilmesi nemlidir. Sol el bilegiicin“SAG” etiketli bir plaka KULLANMAYIN, bu durumun
tersi de gecerlidir.

- Implantasyon icin uygun operasyon tekniinin izlenmesi esastir. Liitfen uygun Operasyon Teknigi Rehberine bakin.

- Implant bilesenlerinin kullanimi ve depolanmasi konusunda ézen gdsterilmelidir. implantlar cizilmemeli ya da baska tiirli hasar gormemelidir. Cizikler bilesenin fonksiyonel dayanikliigini azaltabilir.

- Bilesenlerin hibirinde hasar olmadidindan emin olmak icin kullanmadan énce tiim Contours VPS bilesenlerini inceleyin. Bir bilesenin kusurlu, hasarli oldugunu diistiniyorsaniz ya da siipheleniyorsaniz
KULLANMAYIN.

- Contours VPS Plakasi ve Kemik Vidalan, baska bir treticinin ya da sistemin bilesenleriyle birlikte kullanilmamalidir.

« Farklrmetal tipleri birlikte kullanilmamalidir. Benzer olmayan metallerden yapilmig implantlarin birlikte kullanilmasl galvanik korozyona neden olabilir.

- Steri-Tray, YALNIZCA Contours V/PS bilesenlerinin sterilizasyonu icindir.

OLASI YAN ETKILER
Plakanin bitkiilmesi veya kinlmasi ya da kemik vidalarinda in situ gevseme, biikiilme ya da kinlma.
« Kemik plakasi veya vidalarini degistirmek ya da ¢ikarmak icin ikinci bir cerrahiislem gerekli olabilir
- Implantin evresinde yetersiz doku olmasl lokalize iritasyona ve/veya adnya yol acabilir
- Adri yapan ve/veya sinir cevresinde ndrolojik kitiilesmeye neden olan skar olusumu.
« Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanli kaynama olusabilir.
« Muhtemelen stres korumas kaynakli olarak kemik kaybi ya da kemik yogunlugunda azalma.
« Inatgr agr.
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+ Metal hassasiyeti ile baglantili komplikasyonlar.
« Anestezi ve cerrahiye iliskin 6zgiin riskler. Hemoraji, hematom, seroma, emboli, Gdem, inme, asir kanama, flebit, yara nekrozu, yara enfeksiyonu veya kan damarlaninda hasar.

ONEMLI
Her cerrahi vakada basarili bir sonug alinamaz. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve plaka veya kemik vidalarinin gikariimasi ya da
degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Uygun implantasyon ve hasta secimi sonuglari biiyiik liide etkileyecektir.

MALZEMELER
Contours VPS Plakasi ve Kemik Vidalart su anda titanyum alasimi olarak meveuttur. Liitfen bilesen malzemeleri icin tiriin etiketine bakin.

Galvanik korozyon riskini ortadan kaldirmak icin yalnizca benzer malzemelerden diretilmis bilesenlerin birlikte kullanilmasi Gnemlidir.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUN

Orthofix Srl tarafindan imal edilen Volar plaka sistemi Gama 1simaslyla sterilize edilmistir.

- Volar plaka sisteminin steril versiyonu icin 6zel olarak bir dizi sablon gelistirilmistir. Sablonlar steril olmayan konfigiirasyonda saglanmistr.
Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin Giriin etiketini inceleyin.
Paketin igerigi ambalaj agilmamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gérmis ise kullanmayin.

« Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder. Liitfen asagjidaki béliime bakin.
Urtin bitiinligii ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu yeniden isleme talimatlar, IS0 17664 standardina uygun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, sadlik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar

« “YALNIZCATEK KULLANIMLIK” olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan ¢nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak klinik ortamda yeniden kullanilmak tizere yeniden islenmemelidir.

« Tek kullanimbik cihazlar, ikindi bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal ozellik dedisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya ¢ok kullanimiik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.

« Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik dnlemlerini uygulamalidi.

- pH dederi 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar kullanilmasi &nerilir. Yiiksek pH dederli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanimalidr.

Flortir, klortir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.

« Salin solisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.

« Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri cikarmak icin otomatik yikamadan dnce manuel olarak iyice on temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ozel
bir 6zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofix‘in web sitesinde tiriine 6zel bir Kullanim Talimati mevcuttur. S6z konusu siteye iriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir.

- Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalari
« Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar Gizerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim dmrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gre belirlenir.
« Yalnizca Tek Kullanimhik olarak etiketlenmis olan driinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin, kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglann alinmas! icin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini drtiin. Bitiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike tasiyan 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
dnce, 6n temizlik ve manuel temizlik (asagida aciklanmistir) yapilmasi dneriir.

Manuel On Temizlik

1. Saglik kurulusunun giivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériintir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda deterjan soltisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu
kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay bosaltmak icin bilegeni solisyona dikkatlice daldinn.
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5. Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, goriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak dndtirme hareketi uygulayin.

. Kandilasyonlan bir sirnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayn.

. (ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarn.

. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

. Tekil bilesenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu ierisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin. Limen veya kandilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11.Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

12. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

O o~ O

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Mimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini 6nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra
temizlik asamas! baslatiimalidir.

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman
kullanimiyla ilgili saglik kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, 6zellikle de triiniin dogru muhafaza edilmesi ve kullanilmas! icin, temizlik maddesi dreticisi
tarafindan sadlanan talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinima siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan direticisi tarafindan saglanan
ttim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlar durulamak igin kullanilan suyun kalitesi dikkatle dederlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini ner.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik solisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.

5. (ihazi temizlik soliisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Liimenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin,
yumusak killi naylon bir fira kullanarak dndiirme hareketi uygulayin.

. Kaniilasyonlan, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ti¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya elik yiin kullanmayin.

. (ihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindirilmis temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan solisyonu kullaniimasini énerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35kHz lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini onerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan direticisinin teknik veri formuna uygun olmalidr.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin.

11.Kantilasyonlar, piriizlii veya zor yiizeyleri, saflastirilmis steril su ile en az li¢ kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylastirimasi igin bir sinnga kullanin.

12. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

13. Temizlik adimlan tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlart yukanda agiklandig gibi tekrarlanmalidir.

14.Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

O o~ O

Manuel dezenfeksiyon

. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériinir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.

. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

. Stkisan havay bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.
. Kaniilasyonlan, piiriizli veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az (i kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak igin dezenfektan solisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
. Bilesenleri soliisyondan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

. Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

. Kanilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az i kere durulayin.

. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bogaltin.

9. Durulama prosediiriinti yukarida aciklandidi gibi tekrarlayin.

10.Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11.Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlayin.

O~ Oy L1 A~ W N —

Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlan icerdiginde 6zellikle dikkatli olun:
a. Kandilasyonlar
b. Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e. Plrlizlii yiizeyler

. Dodru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN ISO 15883 uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.

. Temizleme kabmnin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

. Yikayici-dezenfektdriin ve tim hizmetlerin calistigindan emin olun.

. Tibbi dhazlan yikayic-dezenfektore yikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce Griinler parcalarina
ayrimalidir. Mimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tim parcalari bir kapta bir arada tutulmalidir.

b1~ W N

143



6. Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglaym. Dogrudan baglanti mimkiin degilse, kaniilasyonlari dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tastyicilarina, ylkama makinesinin Ureticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlegtirilmelidir
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebilecedinden ve yikama islemi riske atilabilecedinden, cihazlar arasinda temas olmasindan kacinin.
8. Kaniilasyonlari dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dogru egin.
9. Onayli termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soltisyonlar kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asagidaki 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
soltisyonu kullanilmasini Gnerir;
Bazik nétralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %60.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullanimasini onerir;
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 saflastinimis olmalidir;
110°C'de 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, i¢ kismi kurutmak icin bir enjektdr kullanilmalidr.
D\gersolusyon konsantrasyon, sire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidi.
10. Yikama makinesi tireticisinin dnerilerine gdre bir déngi segin ve baslatin.
11.Ddngii tamamlandiginda, tiim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, dongyi tamamladiginda yikayici-dezenfektdrii bosaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14 Her cihazi kalan kir ve kuruluk acisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukanda aciklandidi gibi tekrarlayin.

= o a ~

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi

Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir,

Asadida aciklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan araytizleri de kapsar.

Asadidaki ariza modlan Griintin kullanim 6mriintin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.

Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar iin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mri, her kullanimin yontemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek cok

fakttre baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasi, tibbi cihaz icin kullanim émriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim

omrii sonu tanimlanmis, dogrulanmig ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.

Asadidaki genel talimatlar tiim Orthofix diriinleri icin gecerlidir:

- Tiim aletler ve {rlin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli 15tk altinda gérsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gériilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan goriliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktir

« Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden ¢ikarin.

«Tiim aletler ve Girtin bilesenleri, kullanim sirasinda anizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevsellig
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 numaras isaretlerinin agirt solmus oldugu driinler KULLANILMAMALIDIR.

« Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklar kontrol edilmelidir.

« (ihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.

- Sterilizasyondan nce, mentese ve hareketli parcalar Ureticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasdtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinlmig beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanhis kullanimla iliskili hasarlardan kaginlmasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini onerir.
Bazi {irlin kodlar icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar Girtin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME

Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini nlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini dnerir:

a. Buharla sterilizasyona ve cihazlari veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, edrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik iiflemeli polipropilenden
(SMS) yapilmis (¢ katmanlr dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg adiriga kadar cihazlar muhafaza edecek kadar direncli olmalidir. ABD'de FDA onayli
sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupa'da, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyr katlayarak, IS0 11607-2 uyarinca dogrulanmis
bir prosese gdre steril bariyer sistemi olusturun.

b. Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplan gibi). Avrupa'da, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saghk kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyaninca buharli sterilizasyon yapiimasi nerilir. Orthofix Girtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharl sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakhidi asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri {ist tiste koymayin. Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum déngtisii veya yer cekimi dongisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:
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Buharli sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABD'de kullanim icin uygun degildir DSO yonergeleri
Minimur,maruzye sies| 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273%) 134°C (273%)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir 6n vakum dongisi kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dongiisii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiinda uygulanmasi
onerilir. Yer cekimi dongsi sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakhidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilidi, (1) ilk Klinik kullanimiigin tek kullanimlik bir dihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanmlik 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 gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon stirecleri yeterli
oranda kayrt altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin digina giktidi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan dederlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidi.

TEMIZLiK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asadidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut dider temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:

+ Manuel 6n temizlik igin: Neodisher Medizym

%2 konsantrasyon

+ Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean

%2 konsantrasyon

« Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean

9%0.5 konsantrasyon

SERVIS

Bilgiicin liitfen yerel dagiticinizla iletisime gegin.

DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kistlar.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

iMPLANTE EDILEBILiR CIHAZLAR*

Orthofix'in "TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihazi* tiriin etiketinde yer alan @ semboliiyle belirtilir.
Implante edilebilir ihaz* hastadan ¢ikartildiktan sonra atilmalidi.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tagir.
Urtinlerin etkinlidi riske atilabileceginden ve hastalaricin saglik riskleri dogabilecedinden implante edilebilir cihazlarin® tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez.

(*): Implante edilebilir cihaz

Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan biitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iMPLANTE EDILEMEYEN CIHAZLAR

Orthofix "TEK KULLANIMLIK" implante edilemeyen cihaz, iiriin etiketinde bulunan Q' sembolilyle veya diriinle birlikte verilen "Kullanim Talimatlar" belgesinde belirtilir. "TEK KULLANIMLIK" implante

edilemeyen cihazlarin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, irtinlerin etkinligi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.
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Sembol

Agiklama

By

A\

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken 6nemli uyarici bilgiler icin kullanim talimatlanina bakin

®

Tek kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan sonra (tedavi) uygun sekilde atin.

n STERIL. Isima ile sterilize edilmistir
STERIL DEGIL
Lot Katalog numarasi Uriin numarasi
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

c €0123

(E isareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim

talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yanizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar

Titanyum ve Alagimlari
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