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Instructions for the Safe Processing of the

ORTHOFIX® FIXATION SYSTEM
MEDICAL DEVICES

Manufacturer ORTHOFIX SRL

name via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) ltaly
Tel 0039 (0)45 6719000

fax 0039(0)45 6719380
Method code OF1: processing of the Orthofix® Fixation System medical devices
Symbol A Attention, see instructions for use PQ ISP
Device(s) All the Orthofix, Fixation System products NOT SUPPLIED “STERILE"
WARNINGS Aluminium based instruments are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions.

Anodised coating is damaged by detergents with free halogen ions or sodium hydroxide.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.

Limitations PRODUCTS LABELED FOR SINGLE-USE MUST NOT BE REUSED.
and restrictions Repeated reprocessing has minimal effect on reusable instruments
on reprocessing  End of life is normally determined by wear and damage due to use

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING NEW DEVICES SUPPLIED “NON-STERILE" PRIOR TO THEIR FIRST USE

General © Unless supplied sterile, all Orthofix medical devices must be sterilized prior to surgical use.
* Anew product means any device taken out of its original Orthofix packaging.

Recommended The following sequence of processes is recommended for rendering the Orthofix Fixation System devices which are
decontamination  supplied non-sterile safe for their first clinical use:
process 1. CLEANING

2. STERILIZATION
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Preparation © When applicable, the device should be disassembled completely.

for cleaning * Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

of new pi © For disassemt the specific instrumentation should be used as described in detail in the Operative Manuals.
STEP 1: * REMOVE products from their original packaging. All equipment should be carefully examined prior to use
Cleaning to assure proper working condition.

of new products © CLEAN with a woven-non woven tissue soaked using a solution of 70% medical grade alcohol and 30% distilled
water or with compatible detergent.
Detergents with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
 RINSE with sterile distilled water.

STEP 2: Drying  HAND-DRY carefully, using absorbent, non-shedding cloth or industrial hot hair dryer, or place into drying cabinet.

STEP 3:  Prior to surgical use, new products should be cleaned as described at Step 1.
Sterilization * PACKAGING: Where products are to be packaged to maintain their sterility after sterilization and to prevent damage
of new products of the instrument prior to use, an appropriate medical grade packaging material should be used.

Ensure that the pack is large enough to contain the instruments without stressing the seals.

© STERILIZATION CONTAINERS: Instruments may be loaded into a dedicated instrument tray, or general-purpose
sterilization tray. Ensure that cutting edges are protected and do not exceed the recommended content or maximum
weight indicated by manufacturer.

* PRECAUTIONS: Fixators can be sterilized in the assembled state as long as ball-joints, central body locking nut
and clamp locking screws are left untightened. If any joints are tightened, they may sustain damage from thermal
expansion during the sterilization process.

© STERILIZATION: Sterilize by steam autoclaving, utilizing a pre-vacuum cycle.

Orthofix recommends the following cycle:
Steam autoclave 132-135°C (270-275°F), minimum holding time 10 minutes.

* Any other validated pre-vacuum autoclave cycle may be used in alternative.

INSTRUCTIONS FOR REPROCESSING OF REUSABLE DEVICES FOR SUBSEQUENT RE-USE

General © Unless supplied sterile, all Orthofix devices must be sterilized prior to surgical use.
© PRODUCTS LABELED FOR SINGLE-USE MUST NOT BE REUSED.
* Repeated reprocessing has minimal effect on reusable instruments. End of life is normally determined by wear
and damage due to use.

Recommended The following sequence of decontamination processes is recommended for reprocessing re-usable Orthofix
decontamination  Fixation System medical devices and rendering them safe for subsequent clinical use.
process 1. CLEANING

2. DISINFECTION

3. STERILIZATION

Preparation © All used surgical instruments should be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation
at the point should be strictly controlled to minimise any possible risks to patients, personnel and any area of the healthcare facility.
of use « |t is recommended that instruments are reprocessed as soon as is reasonably practicable following use.

of used devices  Ensure that items are securely and safely packaged during transport to the decontamination area.



Preparation
for cleaning
of used devices

* Used fixators should be disassembled completely, and all cams and bushes discarded since they are not re-usable.

 All components should be inspected, since damage to the surface of metal components can reduce the strength
and fatigue resistance and may lead to corrosion.

© Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

 For di ly, the specific ion should be used as described in detail in the Operative Manuals.

STEP 1:
Cleaning
of used products

* Cleaning is an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization.
o The preferred method of decontamination of used devices is mechanical cleaning followed by disinfection.
* Where an automated washer-disinfector is not available, manual cleaning may be used, followed by disinfection.

MANUAL CLEANING (BY IMMERSION)

Equipment required:

- a sink (not hand wash basin) or receptacle which will hold enough detergent so that the item of equipment to be
cleaned can be fully immersed;

- a detergent solution. Orthofix recommends use of a 0,3% enzy solution, i
for 30 minutes at 40°C (104°F). Detergents with fluoride, chloride, bromide, iodide, or hydroxyl
ions [free halogen ions or sodium hydroxide] MUST NOT be used;

- areceptacle to contain rinse water;

- adrainage surface;

- aclean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility (drying cabinet or industrial hot air dryer);

- a brush and jet washer.

Procedure:

| Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry.

Il Wearing protective equipment, fill the receptacle with sufficient water/detergent solution.

IIl. Carefully immerse all components in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the
cleaning solution reached all surfaces, including those of devices that have holes or recesses or are cannulated.

IV, Brush, wipe, agitate, irrigate, jetwash or hand spray the item to dislodge and remove all visible dirt, ensuring
that the action is performed beneath the surface of the solution.

V. Remove the items from the solution and drain.

VI. Remove any residue with a brush in running water.

VII. Soak in sterile distilled water to remove traces of hard water.

VIII. Remove item from rinse water and drain

IX.  Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or an industrial hot air dryer, or place in a drying cabinet.

X.  Complete the necessary documentation.

Xl Proceed with disinfection.

MECHANICAL CLEANING (USING AN AUTOMATED WASHER)

* Mechanical cleaning followed by disinfection is the preferred method of decontamination of used devices.

« |f a washer-disinfector is used, it must have a validated cycle

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

o Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer

 Detergents with fluoride, chloride, bromide, iodide, or hydroxyl ions [free halogen ions or sodium
hydroxide] MUST NOT be used.

© Proceed with disinfection



STEP 2:
Disinfection

DISINFECTION PROCEDURE (MANUAL)

Equipment required:

-asink (not hand wash basin) or receptacle which will hold enough disinfectant so that the item of equipment to be
cleaned can be fully immersed;

- a compatible water/disinfectant solution at dilution and temperature recommended by its producer. Disinfectants
with fluoride, chloride, bromide, iodide, or hydroxyl ions [free halogen ions or sodium hydroxide]
MUST NOT be used; Orthofix r use of 3% hydrogen peroxide, with i ion, for 3
hours at room temperature;

- areceptacle to contain rinse water;

- a drainage surface;

- aclean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility (drying cabinet or industrial hot air dryer);

- a brush and jet washer.

Procedure:

I Wearing protective equipment, fill the receptacle with sufficient disinfectant solution to ensure complete
immersion of the item.

Il. Carefully immerse all components in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that
the cleaning solution reached all surfaces, including those of cannulated devices.

Il Leave the items for the time required (3 hours with 3% Hydrogen Peroxide).

IV, Remove the items from the solution and drain.

V. Remove any residue with a brush in running water.

VI. Soak in sterile distilled water to remove traces of hard water.

VIl Remove item from rinse water and drain

VIII. - Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial hot hair dryer, or place in a drying cabinet

IX.  Complete the necessary documentation.

X. Proceed with sterilization

DISINFECTION PROCEDURE (AUTOMATIC)

Eqmpment required:

A thermal washer-disinfector, cabinet or continuous process type.

H‘ A sufficient number of racks for stacking items to be processed.

IIl. A compatible disinfectant and rinse aid. Disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide, or
hydroxyl ions [free halogen ions or sodium hydroxide] must not be used; Orthofix recommends
use of 0,5% phenolic disinfectant solution at 80°C (176°F). The validated cycle time is 80 minutes.

IV, Adrainage surface.

V. Aclean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility.

Procedure:

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

Il Wear protective equipment, load the rack/machine ensuring that the loading configuration does not impede the
cleansing process.

IIl. - Select and start a cycle according to the recommendation of the washer manufacturer. On completion on the cycle,
ensure that all stages and parameters have been achieved; remove the load and visually check and inspect the
cleanliness of the item, drain off excessive water and dry if necessary.

IV. Complete the documentation.

V. Proceed with sterilization



DISINFECTION PROCEDURE (ULTRASOUND)

Equwment required:
An ultrasonic washer with lid which will hold enough liquid so that the items of equipment to be cleaned can be
fully immersed.

Il Asufficient number of supporting racks or trays for stacking items to be processed.

IIl.  Atiming device.

IV. A compatible water-detergent solution at dilution and temperature, recommended by manufacturer.

V. Aclean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility.

Procedure:

| Ensure the ultrasonic washer is clean and dry prior to use.

Il Wear protective equipment, fill the fluid reservoir with sufficient water/disinfectant to ensure complete immersion
of items. Disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide, or hydroxyl ions [free halugen
ions or sodium hydroxide] must not be used; Orthofix use of 0,5%
disinfectant solution immersion at 50°C (122°F) for 15 minutes (ultrasound frequency 50/60 Hz).

IIl. Switch on and leave for required time to degas the water.

IV. Remove lid and carefully immerse the item in the fluid ensuring that any air contained within the item is
displaced. Irrigate cannulated devices.

V. Re-place the lid and leave for the time recommended (15 minutes).

V1. Switch off, lift the lid, remove the item and drain before transferring to a clean-rinse receptacle.

VI Rinse thoroughly with clean water, ensuring irrigation of lumen devices, and drain.

VIII. - Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth, industrial hot air dryer or place in a drying cabinet.

IX. Complete the documentation.

X. Proceed with sterilization.

STEP 3: Drying

Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial hot air dryer, or place in a drying cabinet.

STEP 4:
Inspection,
maintenance
and testing

© All'instruments and product components should be visually inspected for cleanness and any signs of deterioration
that may cause failure in use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being sterilized
(see detailed Operative Technique Manuals and Instructions for use). Particular attention should be given to:
- Cannulated devices (NB: cannulated drill-bits are single-patient use only)
- Cutting edges: Discard blunt or damaged instruments
- Hinged instruments: check for smooth movement of hinges without excessive "play"
- Locking mechanisms should be checked for action.

 |facomponent or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

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

* Lubricate all parts, except for cam, bush and ball-joint coupling with lubrication oil for medical applications
whenever required (see detailed Operative Technique Manuals).

 Final locking of the ball-joints of the 10000, 30000/31000 or 90000 range of fixators is performed with a torque
wrench, which must be turned in a clockwise direction only. A click indicates that the correct torque has been
applied. Any attempt to unlock the cam or any screw using the torque wrench will damage its gearing. The torque
wrench is pre-set at a specific value, which is 15 Nm-0.5 for the 30000/31000 Range (30025) and 27 Nm:1 for the
10000 and 90000 Ranges (10025). This value should be checked at least every two years or any time the instrument
becomes damaged, by returning it to the local authorized representative.
The cams and bushes in the ball joints of the 10000, 30000, 31000 and 90000 range of fixators must be replaced
after every use.



The use of a torque wrench is not required for final locking of the ball joints in the XCaliber External Fixa-
tor. Final locking is achieved with the Allen Wrench. The cams can be locked from either side of the clamp.
They should be turned towards the thicker section of the coloured insert until tightly closed, and the cam
is at least 50% of the way across the recess.

STEP 5: * PACKAGING: Where products are to be packaged to maintain their sterility after sterilization and to prevent damage
Sterilization of the instrument prior to use, an appropriate medical grade packaging material should be used. The pack should be
large enough to contain the instruments without stressing the seals.

© STERILIZATION CONTAINERS: Instruments may be loaded into a dedicated (Orthofix) instrument tray,
or general-purpose sterilization tray. Cutting edges should be protected and the recommended content or maximum
weight not exceeded as indicated by manufacturer.

* PRECAUTIONS: Fixators can be sterilized in the assembled state as long as ball-joints, central body locking nut and
clamp locking screws are left untightened. If any joints are tightened, they may sustain damage from thermal
expansion during the sterilization process.

© STERILIZATION: Sterilize by steam autoclaving, utilizing a pre-vacuum cycle.

Orthofix recommends the following cycle:
Steam autoclave 132-135°C (270-275°F), minimum holding time 10 minutes.
* Any other validated pre-vacuum autoclave cycle may be used in alternative.
* Processed items should be stored in clean and secure stores to avoid damage or tampering.

“Theii i ided above have been validated by Orthofix as being a true description of the preparation
of a device for first clinical use or for re-use of multiple use devices. It remains the responsibility of the reprocessor
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 pi should be ded. Likewise any deviation by the reprocessor from the
instructions provided should be properly for i and ial adverse and should also
be appropriately recorded”.




Istruzioni per il trattamento dei

DISPOSITIVI MEDICALI DEL SISTEMA
DI FISSAZIONE ORTHOFIX®

Nome produttore  ORTHOFIX SRL
Via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) ltalia
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039(0)45 6719380

Codice metodo OF1: trattamento dei dispositivi medicali del sistema di fissazione Orthofix®

Simbolo A Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso PQ ISP
Dispositivi Tutti i prodotti del sistema di fissazione Orthofix® FORNITI IN CONFEZIONE “NON STERILE"
AVVERTENZE Gli strumenti costruiti in lega di alluminio sono danneggiati dall’'uso di detergenti e soluzioni alcalini (pH>7).

Il rivestimento anodizzato dei fissatori & danneggiato dall'uso di detergenti contenenti ioni alogeno liberi o idrossido di sodio
NON SI DEVONO UTILIZZARE detergenti e disinfettanti con ioni fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile.

Limitazioni | PRODOTTI ESPRESSAMENTE SPECIFICATI COME MONOUSO NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI.
e restrizioni Trattamenti ripetuti esplicano un effetto minimo sugli strumenti riutilizzabili. Il termine della vita di uno strumento
connesse & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

al trattamento

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DEI DISPOSITIVI NUOVI FORNITI IN CONFEZIONE “NON STERILE"
PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO

Informazioni * A meno che non vengano forniti sterili, tutti i dispositivi medici Orthofix devono essere sterilizzati
generali prima dell'uso chirurgico.
© Per prodotto nuovo si intende qualsiasi dispositivo estratto dalla confezione Orthofix originale.
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Procedura di
decontaminazione
raccomandata

Per rendere sicuri per il primo uso clinico i dispositivi del sistema di fissazione Orthofix forniti in confezione
non sterile, si raccomanda di attenersi alla sequenza procedurale di seguito specificata:

1. PULIZIA

2. STERILIZZAZIONE

Preparazione
per la pulizia
di prodotti nuovi

© Se necessario, il dispositivo deve essere completamente smontato nei suoi componenti.

© Se possibile, tutti i componenti dei dispositivi smontati dovranno essere riuniti in un unico contenitore.

 Per le operazioni di smontaggio/rimontaggio si dovra fare uso della strumentazione specifica descritta in dettaglio
nei Manuali Operativi.

FASE 1:
Pulizia
di prodotti nuovi

* RIMUOVERE i prodotti dall'imballaggio originale. Tutta 'apparecchiatura deve essere esaminata attentamente
prima dell'uso per garantirne le buone condizioni d'uso.

© PULIRE con un tessuto-non tessuto impregnato con una soluzione al 70% di alcool di grado medicale
¢ 30% di acqua distillata o con un detergente compatibile. NON S| DEVONO UTILIZZARE detergenti con ioni
fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile.

* RISCIACQUARE con acqua distillata sterile.

FASE 2: * Prestando attenzione, ASCIUGARE a mano con un panno assorbente che non lasci residui, o con un asciugatore
Asciugatura industriale ad aria calda oppure in cabina di essiccazione.
FASE 3: © Prima dell'uso chirurgico, i prodotti nuovi dovranno essere puliti come descritto alla Fase 1.

Sterilizzazione
di prodotti nuovi

Informazioni

* IMBALLAGGIO: Gli strumenti vanno imballati in modo da conservare la propria sterilita dopo la procedura
di sterilizzazione ed evitare il pericolo di danni allo strumento prima dell'uso. Si dovra utilizzare esclusivamente
un materiale di imballaggio di grado medicale adatto. Verificare che la confezione sia di dimensioni sufficienti
acontenere gli strumenti senza che questi inducano sollecitazioni sulle chiusure a tenuta.

© GRUPPI DI STRUMENTI: Gli strumenti possono essere caricati su vassoio portastrumenti dedicato o su un vassoio
di sterilizzazione di impiego universale. Verificare che gli spigoli vivi siano adeguatamente protetti e non superino
il contenuto raccomandato o il peso massimo specificato dal costruttore.

© PRECAUZIONI: | fissatori possono essere sterilizzati montati a condizione che i giunti sferici, il grano di bloccaggio
del corpo centrale e le viti di bloccaggio del morsetto siano lasciati a/lentati. Se vi sono giunti serrati, essi
possono subire danni dovuti al verificarsi di espansione termica nel corso della procedura di sterilizzazione.

* STERILIZZAZIONE: Sterilizzare a vapore in autoclave, utilizzando un ciclo di pre-vuoto.
Orthofix raccomanda il ciclo seguente:
Sterilizzazione a vapore in autoclave 132-135°C (270-275°F),
con un tempo minimo di permanenza di almeno 10 minuti.

« In alternativa, & possibile utilizzare qualsiasi altro ciclo in autoclave a pre-vuoto validato.

ISTRUZIONI PER IL RIUTILIZZO DI DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI
* Ameno che non vengano forniti sterili, tutti i dispositivi Orthofix devono essere sterilizzati prima dell'uso chirurgico.

generali © | PRODOTTI ESPRESSAMENTE SPECIFICATI COME MONOUSO NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI.
 Trattamenti ripetuti esplicano un effetto minimo sugli strumenti riutilizzabili. Il termine della vita di uno strumento
& di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.
Procedura di Per trattare e rendere sicuri per il successivo riutilizzo clinico i dispositivi medicali del sistema di fissazione
decontaminazione  Orthofix riutilizzabili, si raccomanda di attenersi alla sequenza procedurale del processo di decontaminazione
raccomandata di seguito specificata:
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1. PULIZIA
2. DISINFEZIONE
3. STERILIZZAZIONE

Preparazione

al momento
dell’utilizzo dei
dispositivi usati

 Tutti gli strumenti chirurgici usati devono essere considerati contaminati. Si raccomanda che la manipolazione,
a raccolta e il loro trasporto siano rigidamente controllati al fine di ridurre al minimo I'esposizione
apossibili rischi di pazienti, personale e qualsiasi settore della struttura sanitaria.

 Si raccomanda di sottoporre a trattamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo

 \erificare che gli articoli siano fissati saldamente e in modo sicuro durante il trasporto verso la zona di decontaminazione.

Preparazione
per la pulizia dei
dispositivi usati

« | fissatori usati devono essere completamente smontati nei loro componenti, scartando bussole ed eccentrici
in quanto non riutilizzabili.

© Tutti i componenti andranno ispezionati in quanto la presenza di danni sulla superficie delle parti metalliche
pud ridurre la durata e la resistenza alla sollecitazione e pud portare alla corrosione.

* Se possibile, tutti i componenti dei dispositivi smontati dovranno essere riuniti in un unico contenitore.

 Per le operazioni di smontaggio/rimontaggio si dovra fare uso della strumentazione specifica descritta in dettaglio
nelle Tecniche Operatorie.

FASE 1:
Pulizia dei
prodotti usati

© Lapulizia & un requisito preliminare essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci.

|| metodo di decontaminazione preferito per i dispositivi usati & la pulizia a macchina seguita da una disinfezione.

 Ove non sia disponibile una macchina di lavaggio-disinfezione, si pud ricorrere al lavaggio a mano seguito da
disinfezione.

LAVAGGIO A MANO (PER IMMERSIONE)
Apparecchiatura richiesta:
- una vaschetta (non un lavello) o un recipiente in grado di contenere un volume di detergente sufficiente
ad immergere completamente I'elemento dell'apparecchiatura da lavare;
- una soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'immersione per 30 minuti a una temperatura di 40°C
inuna i imatica allo 0,3%. NON S| DEVONO UTILIZZARE detergenti
con ioni fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile (ioni alogeno liberi o idrossido di sodio);
- un recipiente per contenere acqua per il risciacquo;
- una superficie di asciugatura;
- un panno assorbente usa e getta pulito e non filaccioso o un dispositivo di asciugatura meccanico (cabina
di essiccazione o asciugatore industriale ad aria calda);
- una spazzola e un dispositivo di lavaggio a getto.

Procedura:

| Verificare che il recipiente di lavaggio sia pulito e asciutto.

Il Indossando attrezzatura di protezione personale, riempire il contenitore con una soluzione di acqua/detergente
sufficiente.

IIl. - Con particolare attenzione immergere nella soluzione tutti i componenti per far fuoriuscire I'aria intrappolata;
& importante garantire che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, incluse le superfici dei
dispositivi dotati di fori o cavita o cannulati

IV, Spazzolare, asciugare, agitare, irrigare, lavare a getto o spruzzare manualmente I'elemento per staccare
e rimuovere tutto lo sporco visibile, avendo cura di eseguire |'operazione sotto la superficie della soluzione.

V. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e lasciarli sgocciolare.



VI Eliminare tutti i residui con una spazzola sotto I'acqua corrente.

VII. - Immergere in acqua distillata sterile per rimuovere eventuali tracce di acqua corrente.

VIII. - Rimuovere I'elemento dall'acqua di risciacquo e lasciarlo sgocciolare.

IX.  Prestando attenzione, asciugare a mano con un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore
industriale ad aria calda oppure in cabina di essiccazione.

X. Compilare la documentazione richiesta.

XI. Procedere con la disinfezione.

LAVAGGIO MECCANICO (UTILIZZANDO UNA MACCHINA AUTOMATICA)

© | a pulizia meccanica seguita da una disinfezione € il metodo di inazione preferito per i dispositivi usati.

 Se si utilizza una macchina per il lavaggio/disinfezione, occorre disporre di un ciclo validato.

« Verificare che la macchina di lavaggio/disinfezione e tutti i servizi funzionino correttamente.

 Selezionare ed avviare un ciclo attenendosi alle raccomandazioni del costruttore della macchina di lavaggio.

« NON SI DEVONO UTILIZZARE detergenti con ioni fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile
(ioni alogeno liberi o idrossido di sodio).

 Procedere con la disinfezione.

FASE 2:
Disinfezione
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PROCEDURA DI DISINFEZIONE (MANUALE)

Apparecchiatura richiesta:

- una vaschetta (non un lavello) o un recipiente in grado di contenere un volume di soluzione disinfettante sufficiente
ad immergere completamente I'elemento dell'apparecchiatura da lavare;

- una soluzione di acqua/disinfettante compatibile alla diluizione e temperatura raccomandate dal rispettivo produttore.
NON SI DEVONO UTILIZZARE disinfettanti con ioni fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile
(ioni alogeno liberi o idrossido di sodio); Orthofix raccomanda un’immersione per 3 ore
a templ i in pi ido di idrogeno (acqua ossi al 3%;

- un recipiente per I'acqua per il risciacquo;

- una superficie di asciugatura;

- un panno assorbente usa e getta pulito e non filaccioso o un dispositivo di asciugatura meccanico (cabina
di essiccazione o asciugatore industriale ad aria calda);

- una spazzola e un dispositivo di lavaggio a getto

Procedura:

I Indossando attrezzatura di protezione personale, riempire il contenitore con una quantita di soluzione
disinfettante sufficiente a garantire I'immersione completa dell'elemento.

Il. Con particolare attenzione immergere nella soluzione tutti i componenti per far fuoriuscire I'aria intrappolata;
& importante garantire che la soluzione abbia raggiunto tutte le superfici, incluso le superfici dei dispositivi
cannulati

Ill.  Lasciare gli elementi immersi per tutto il tempo necessario (3 ore con perossido di idrogeno al 3%).

IV, Rimuovere gli elementi dalla soluzione e lasciarli sgocciolare.

V. Eliminare tutti i residui con una spazzola sotto I'acqua corrente.

VI Immergere in acqua distillata sterile per rimuovere eventuali tracce di acqua corrente.

VII. - Rimuovere I'elemento dall'acqua per il risciacquo e lasciarlo sgocciolare.

VIII. - Prestando attenzione, asciugare a mano con un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore ad aria
calda industriale oppure in cabina di essiccazione.

IX.  Compilare la documentazione richiesta.

X. Procedere con la sterilizzazione.



PROCEDURA DI DISINFEZIONE (AUTOMATICA)

Apparecchiatura richiesta:

| Una macchina di lavaggio/disinfezione termica, del tipo ad armadio o a procedura continua

II. - Un numero sufficiente di dispositivi di fissaggio (rack) su cui collocare gli elementi da sottoporre a trattamento.

lIl.  Un disinfettante e un agente di risciacquo compatibili. Non si devono utilizzare disinfettanti con ioni
fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile (ioni alogeno liberi o idrossido di sodio); Orthofix
raccomanda I’uso di una soluzione disinfettante fenolica allo 0,5% a una temperatura di 80°C.
11 tempo di ciclo validato & di 80 minuti.

IV, Una superficie di asciugatura.

V. Un panno assorbente usa e getta pulito e non filaccioso o un dispositivo di asciugatura meccanico.

Procedura:

I Verificare che la macchina di lavaggio/disinfezione e tutti i servizi funzionino correttamente.

Il Indossare attrezzatura di protezione personale, caricare il rack o la macchina verificando che la configurazione
di carico non ostacoli la procedura di lavaggio.

IIl.  Selezionare ad avviare un ciclo attenendosi alle raccomandazioni del costruttore della macchina di lavaggio.
Al termine del ciclo, verificare che tutte le fasi e i parametri siano stati conseguiti; imuovere il carico
e controllare (controllo visivo) lo stato di pulizia dell'elemento, eliminare I'acqua in eccesso e se necessario
asciugare.

IV, Compilare la documentazione.

V. Procedere con la sterilizzazione.

PROCEDURA DI DISINFEZIONE (ULTRASUONI)

Apparecchiatura richiesta:

| Una macchina di lavaggio a ultrasuoni con coperchio in grado di contenere un volume di liquido sufficiente
acoprire completamente I'elemento dell'apparecchiatura da lavare.

Il Un numero sufficiente di rack o vassoi per su cui sistemare gli elementi da trattare.

IIl. - Un temporizzatore.

IV, Una soluzione di acqua/detergente compatibile alla diluizione e temperatura raccomandate dal produttore.

V. Un panno assorbente usa e getta pulito e non filaccioso o un dispositivo di asciugatura meccanico.

Procedura:

I Verificare prima dell'uso che il dispositivo di lavaggio a ultrasuoni sia pulito e asciutto

Il Indossando attrezzatura di protezione personale, riempire il serbatoio del liquido con una quantita di
acqua/disinfettante sufficiente a garantire I'immersione completa degli elementi. Non si devono utilizzare
disinfettanti con ioni fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ossidrile (ioni alogeno liberi o
idrossido di sodio); Orthofix raccomanda I'immersione per 15 minuti a una temperatura di 50°C
in una soluzione disinfettante fenolica allo 0,5% (frequenza ultrasuoni di 50/60 Hz).

Il Accendere la macchina e attendere tutto il tempo necessario a degassare I'acqua.

IV, Togliere il coperchio e prestando massima attenzione immergere 'elemento nel fluido verificando che I'aria
in esso contenuta venga fatta defluire. Irrigare i dispositivi cannulati.

V. Rimettere il coperchio e attendere per il periodo di tempo raccomandato (15 minuti).

VI. Spegnere la macchina, sollevare il coperchio, togliere I'elemento e lasciarlo sgocciolare prima di trasferirlo

nel contenitore di lavaggio/risciacquo.

Risciacquare a fondo con acqua pulita, assicurando ['irrigazione dei dispositivi dotati di aperture e fare

sgocciolare.

VIIL



VIII. - Prestando attenzione, asciugare a mano con un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore
industriale ad aria calda oppure in cabina di essiccazione.

IX.  Compilare la documentazione.

X. Procedere con la sterilizzazione.

FASE 3:
Asciugatura

Prestando attenzione, asciugare a mano con un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore ad aria calda
industriale oppure in cabina di essiccazione.

FASE 4:
Ispezione,
manutenzione
e controllo

© Tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti devono essere sottoposti a ispezione visiva per verificarne lo stato
di pulizia ed escludere la presenza di segni di deterioramento di entita tale da determinare malfunzionamenti
(incrinature o danni sulla superficie) e per controllare il funzionamento prima della sterilizzazione (per i dettagli
vedere i Manuali delle Tecniche Operative e le Istruzioni per ['uso). Si dovra prestare particolare attenzione a:

- Dispositivi cannulati (NB: i perforatori cannulati sono per uso limitato ad un singolo paziente)

- Spigoli vivi: scartare gli strumenti che hanno perso il filo o danneggiati

- Strumenti con cerniere: verificare che il movimento delle cerniere sia scorrevole e non vi sia un "gioco" eccessivo
- | meccanismi di bloccaggio devono essere sottoposti a un controllo circa il loro perfetto funzionamento.

* NON UTILIZZARE un componente o uno strumento ove si noti o si sospetti una condizione di guasto o
danneggiamento.

© Quando gli strumenti fanno parte integ diun io, controllare I' Jgio con i vari cc

 Lubrificare al bisogno tutte le parti, ad eccezione di eccentrici, bussole e snodi sferici con olio lubrificante per
applicazioni medicali (per i dettagli vedere i Manuali delle Tecniche Operatorie).

« |l serraggio finale dei morsetti con snodo sferico dei fissatori, serie 10000, 30000/31000 0 90000 si effettua
mediante una chiave dinamometrica che deve essere girata solo in senso orario. Un click avverte che la coppia
corretta & stata raggiunta. Ogni tentativo di svitare I'eccentrico o qualsiasi altro dado di serraggio usando la chiave
dinamometrica pud danneggiarne gli ingranaggi. La chiave dinanometrica & regolata a un valore specifico che &

di 15 Nm +0.5 per la serie 30000/31000 (30025) e di 27 Nm+1 per le serie 10000 e 90000 (10025). Questo valore
dovrebbe essere controllato almeno una volta ogni due anni o qualora risulti danneggiato rivolgendosi al proprio
rappresentante autorizzato. Gli eccentrici e le bussole dei fissatori serie 10000, 30000, 31000 e 90000 devono
essere sostituiti dopo ogni utilizzo.

Nota: se stringendo gli eccentrici e le bussole con la chiave dinanometrica, il punto marchiato sull'eccentrico

si muove oltre i 170° rispetto alla posizione completamente aperta, si devono sostituire tutti gli eccentrici e le
bussole. Se il problema permane, sostituire il completo fissatore. Per a chiusura finale dei morsetti con snodo
sferico nel Fissatore Esterno XCaliber non & richiesto I'uso di una chiave dinanometrica; & possibile utilizzare la
chiave esagonale. Gli eccentrici possono essere bloccati da entrambe le parti del morsetto. Dovrebbero essere
ruotati verso la sezione piti spessa dell'inserto colorato fino a bloccarli saldamente e I'eccentrico dovrebbe trovarsi
almeno a meta della scanalatura.

FASE 5:
Sterilizzazione
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© |MBALLAGGIO: Gli strumenti dovranno essere imballati in modo da conservare la propria sterilita dopo la procedura
di sterilizzazione ed evitare danni allo strumento prima dell'uso. Si dovra utilizzare esclusivamente un materiale
di imballaggio di grado medicale appropriato. La confezione deve essere di dimensioni sufficienti a contenere
gli strumenti senza che questi inducano sollecitazioni sulle chiusure a tenuta.

* GRUPPI DI STRUMENTI: Gli strumenti possono essere raccolti nelle cassette di sterilizzazione Orthofix o in cassette
di sterilizzazione di impiego universale. Gli spigoli vivi devono essere adeguatamente protetti e non si deve
superare il contenuto raccomandato o il peso massimo specificato dal costruttore.

* PRECAUZIONI: | fissatori possono essere sterilizzati montati a condizione che gli snodi, il grano di bloccaggio



del corpo centrale e le viti di bloccaggio del morsetto siano lasciati non serrati. Se vi sono snodi serrati,
essi possono subire danni dovuti al verificarsi di espansione termica nel corso della procedura di sterilizzazione.
© STERILIZZAZIONE: Sterilizzare a vapore in autoclave, utilizzando un ciclo di pre-vuoto
Orthofix raccomanaa il ciclo sequente:
Sterilizzazione a vapore in autoclave 132-135°C (270-275°F), con un tempo minimo di permanenza di almeno 10
minuti.
* In alternativa, & possibile utilizzare qualsiasi altro ciclo in autoclave a pre-vuoto validato.
o Gli elementi trattati devono essere conservati in luoghi puliti e sicuri per evitare che vengano danneggiati
0 manomessi.

Clausola di g ia da r bilita: “Le i ioni sopra descritte sono state validate da Orthofix come
descrizione precisa della preparazione di un dispositivo per il primo utilizzo clinico o per il reimpiego di dispositivi
riutilizzabili. Ricade sotto la sfera di responsabilita dell’ uperatnre addetto al trattamento verificare che il trattamento

stesso, eseguito utilizzando I’appar i i ialieil a disposizione presso la struttura apposita,
consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine della procedura
perativa. Le p e di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate.
ogni deviazione da parte dell’op addetto al rispetto alle istruzioni fornite dovra essere

valutata in modo appropriato ed adeguatamente registrata per quanto attiene ad efficacia e potenziali conseguenze
avverse”.



Procedure d'entretien, nettoyage, desinfection et sterilisation des

DISPOSITIFS MEDICAUX DU
SYSTEME DE FIXATION ORTHOFIX®

Nom du fabricant  ORTHOFIX SRL
Via delle Nazioni, 9
37012 Bussolengo (VR) ltalie
Té. 0039 (0)45 671 9000
Fax 0039-045-671 9380

Code de la OF1: traitement des dispositifs médi du eme de fixation
méthode

Symbole &Attemion‘ consulter le mode d'emploi PQ ISP

Dispositif(s) Tous les produits du systéme de fixation Orthofix® LIVRES *NON STERILES"

AVERTISSEMENTS e Les instruments a base d'aluminium sont endommagés par I'utilisation de détergents et solutions alcalines (pH>7).
© L e revétement anodisé des fixateurs est endommageé par les détergents qui contiennent des ions halogéne libres
ou de 'hydroxyde de sodium.
* NE PAS UTILISER de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure

ou hydroxyde.
Limites o LES PRODUITS MARQUES * A USAGE UNIQUE " NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES.
et restrictions  Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables. La fin de vie est normalement
relatives au déterminée par I'usure et la détérioration due a l'utilisation.

retraitement

INSTRUCTIONS POUR LE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS NEUFS LIVRES “NON STERILES"
AVANT LEUR PREMIERE UTILISATION

Informations « Amoins d'étre livrés stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix® doivent étre stérilisés avant une utilisation
générales chirurgicale.
* Par "produit neuf" on entend un dispositif sorti d'un emballage Orthofix® d'origine.
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Méthode de Les séquences de traitement suivantes sont recommandées pour garantir la sécurité d'utilisation des dispositifs
décontamination  du systéme de fixation Orthofix®, livrés non stériles, lors de leur premiére utilisation clinique:
recommandée 1. NETTOYAGE

2. STERILISATION

Préparation pour  * Démonter complétement les dispositifs, s'il y a lieu.
le nettoyage des  * Conserver ensemble, si possible dans un seul conteneur, les piéces des dispositifs démontés.

produits neufs  Pour 'assemblage et le démontage, utiliser les instruments appropriés décrits en détail dans les manuels
dutilisation,

ETAPE 1: * SORTIR les produits de leur emballage d'origine. Avant de les utiliser, examiner attentivement tous les dispositifs

Nettoyage des pour s'assurer de leur bon état de marche.

produits neufs * Les NETTOYER avec un chiffon non tissé, imprégné d'une solution contenant 70 % d'alcool médical et 30 % d'eau

distillée ou avec un détergent compatible. NE PAS UTILISER de détergents contenant des ions fluorure,
chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.
© RINCER avec de I'eau distillée stérile.

ETAPE 2: « Les SECHER A LA MAIN avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur industriel &
Séchage air chaud, ou les placer dans une armoire de séchage.

ETAPE 3:  Avant utilisation chirurgicale, nettoyer les produits neufs, comme indiqué a 'étape 1.

Stérilisation des EMBALLAGE : lorsque les produits doivent &tre emballés pour conserver la stérilité aprés stérilisation et pour
produits neufs prévenir tout risque de détérioration de I'instrument avant son utilisation, il convient d'utiliser un matériel d’'emballage

de qualité médicale. S'assurer que I'emballage est suffisamment large pour contenir tous les instruments sans forcer
sur les charnieres

* BOITES DE STERILISATION : placer les instruments dans une boite de stérilisation spécifique, ou dans une boite de
stérilisation universelle. Protéger les bords coupants, et ne pas dépasser le contenu et le poids maximum
recommandes par le fabricant.

* PRECAUTIONS : les fixateurs peuvent étre stérilisés, assemblés, a condition que les articulations, les vis de blocage
du corps et les vis de blocage de Ia téte ne soient pas serrés. Si elles sont serrés, les articulations pourraient étre
endommagées par expansion thermique au cours de la stérilisation.

© STERILISATION : stériliser dans un autoclave a vapeur, en utilisant un cycle de vide préalable
Orthofix recommande le cycle suivant:

Autoclave a vapeur, avec température de 132 a 135 °C (270-275°F) et durée minimum de 10 minutes.

* Tout autre cycle de stérilisation par autoclave a vapeur, sous vide peut tre appliqué en fonction des pratiques

habituelles validées

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS REUTILISABLES
EN VUE DE LES REUTILISER ULTERIEUREMENT

Informations A moins d'gtre livrés stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix® doivent &tre stérilisés avant utilisation
générales chirurgicale. i
 LES PRODUITS MARQUES "A USAGE UNIQUE" NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES.
© | es traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables. La fin de vie est normalement
déterminée par I'usure et la détérioration due a I'utilisation



Méthode de Les séquences de traitement suivantes sont recommandées pour retraiter les dispositifs médicaux réutilisables
décontamination  du systeme de fixation Orthofix® et garantir leur sécurité lors d’une réutilisation clinique ultérieure.
recommandée 1. NETTOYAGE
2. DESINFECTION
3. STERILISATION
Préparation * Considérer que tous les instruments chirurgicaux déja utilisés sont contaminés. Leur manipulation, leur collecte

au moment de
I'utilisation des
dispositifs déja
utilisés

et leur transport sont a contréler rigoureusement pour réduire au minimum les risques d'exposition des patients,
du personnel et des installations de I'établissement de soins.

* Le retraitement des instruments est recommandé dans la mesure ou leur réutilisation est considérée comme
raisonnable.

* Sassurer que les pigces sont soigneusement emballées pendant leur transport vers la zone de décontamination.

Préparation pour
le nettoyage des
dispostifs déja
utilisés

* Démonter complétement les fixateurs et éliminer tous les excentriques et les douilles car ces pieces ne sont pas
réutilisables.

 Inspecter tous les composants : d'éventuels dommages a la surface des composants métalliques risquent de réduire
la solidité et la résistance a la fatigue et d'engendrer la corrosion.

© Conserver ensemble, si possible dans un conteneur unique, toutes les pieces des dispositifs démontés.

© Pour les opérations d'assemblage et de démontage , utiliser les instruments appropriés décrits en détail dans les
manuels d'utilisation.

ETAPE 1:
Nettoyage des
dispositifs déja
utilisés

18

* Le nettoyage est un pré-requis essentiel pour garantir I'efficacité de la désinfection et de la stérilisation.

* La méthode de décontamination préférée pour les dispositifs déja utilisés consiste en un nettoyage mécanique suivi
d'une désinfection totale.

* En 'absence de machine & laver/désinfecter, recourir au nettoyage manuel puis 2 la désinfection

NETTOYAGE MANUEL (PAR IMMERSION)

Equipement requis.

- un évier (pas un lave-mains) ou un récipient qui puisse contenir un volume suffisant de détergent permettant
d'immerger complétement la piece a nettoyer;

- une solution de détergent. Orthofix recommande Iutilisation d’une solution de détergent enzymatique
a 0,3% et une immersion pendant 30 minutes a 40 °C. NE PAS UTILISER de détergents contenant
des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogéne libres ou hydroxyde
de sodium);

- un récipient pour I'eau de ringage;

- une surface d'égouttage;

- un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique (armoire de séchage ou
sécheur a air chaud industriel);

- une brosse et un dispositif de lavage au jet.

Procédure:

| S'assurer que le récipient de nettoyage est propre et sec.

Il Endosser un équipement de protection, remplir le récipient d'une quantité de solution eau+détergent suffisante.

Il Immerger avec précaution tous les composants dans la solution afin de chasser I'air emprisonné ; il est
important de vérifier que la solution de nettoyage atteigne toutes les surfaces, y compris celles des dispositifs
dotés de trous, cavités ainsi que les piéces canulées.



IV, Brosser, essuyer, agiter, irriguer, laver au jet ou vaporiser manuellement la pigce pour nettoyer et retirer toute la
saleté visible, en veillant a exécuter I'opération en imersion, dans la solution

V. Retirer les pieces de la solution et faire égoutter.

V1. Eliminer tous les résidus avec une brosse en utilisant I'eau du robinet.

VIl Faire tremper dans de I'eau distillée stérile pour éliminer toute trace d'eau dure.

VIII. Retirer la piece de I'eau de ringage et faire égoutter.

IX.  Sécher a la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur a air chaud
industriel, ou les placer dans une armoire de séchage.

X. Remplir les documents nécessaire.

Xl Procéder a la désinfection.

NETTOYAGE MECANIQUE (AVEC MACHINE A LAVER AUTOMATIQUE)
* La méthode de décontamination préférée pour les dispositifs déja utilisés consiste en un nettoyage mécanique suivi
d'une désinfection.
 Dans le cas ol une machine a laver/désinfecter est utilisé, il importe que le cycle soit validé.
© Sassurer que la machine  laver/désinfecter et tous les services fonctionnent correctement
© Sélectionner et lancer un cycle, conformément aux recommandations du fabricant de la machine.
« NE PAS UTILISER de détergents contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou
yde (ions ene libres ou hy yde de sodium).
. Proceder a la désinfection.

ETAPE 2:
Désinfection

PROCEDURE DE DESINFECTION (MANUELLE)

Equipement requis:

- un évier (pas un lave-mains) ou un récipient qui puisse contenir un volume suffisant de désinfectant permettant
d'immerger complétement la piéce a nettoyer;

- une solution eau+désinfectant compatible pour la dilution et la Iempe’rature recommandées par le fabricant.

Orthofix® une i ion dans du p ene a 3 %, pendant 3 heures
a température ambiante. NE PAS UTILISER de desmlectanls nuntenanl des ions fluorure, chlorure,
bromure, iodure ou hy yde (ions ene libres ou hy yde de sodium;

- un récipient pour I'eau de ringage;

- une surface d'égouttage;

- un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique (armoire de séchage
ou sécheur a air chaud industriel);
- une brosse et un dispositif de lavage au jet.

Procédure:

| Endosser un équipement de protection, remplir le récipient d’'une quantité de solution désinfectante suffisante
pour immerger complétement la piece.

Il Immerger avec précaution tous les composants dans la solution afin de chasser tout Iair emprisonné ; s'assurer
impérativement que la solution de nettoyage atteigne toutes les surfaces, y compris celles des dispositifs dotés
de trous, cavités ainsi que les pieces canulées.

Il Laisser tremper les piéces le temps nécessaire (3 heures avec le peroxyde d'hydrogéne a 3 %).

IV. Sortir les pieces de la solution et faire égoutter.

V. Eliminer tous les résidus avec une brosse en utilisant I'eau du robinet

VI.  Faire tremper dans de I'eau distillée stérile pour éliminer toute trace d'eau dure.

VI Sortir les piéces de I'eau de ringage et faire égoutter.
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VI

IX.
X.

Sécher a la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur a air chaud
industriel, ou placer dans une armoire de séchage.

Remplir les documents nécessaire.

Procéder a la stérilisation.

PBOGEIJURE DE DESINFECTION (AUTOMATIQUE)
Equipement requis:

Une machine a laver/désinfecter thermique, de type armoire ou a procédé continu.

Un nombre suffisant de paniers pour empiler les pigces a traiter.

Un désinfectant et un produit de rincage compatibles. Orthofix® recommande I'utilisation d’une
solution désinfectante phénolique a 0,5 % a une température de 80 °C. La durée du cycle
validé est de 80 minutes. Ne pas utiliser de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure,
bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogéne libres ou hydroxyde de sodium.

IV. Une surface d'égouttage.

V. Unchiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique.

Procédure:

I Sassurer que la machine a laver/désinfecter et tous les services fonctionnent correctement.

Il Endosser un équipement de protection, charger les paniers ou la machine en veillant a ce que la configuration
du chargement n'entrave pas le nettoyage. .

IIl. Sélectionner et lancer un cycle, conformément aux recommandations du fabricant de la machine. A 1a fin du
cycle, s'assurer que toutes les phases et tous les parametres ont été exécutés, retirer a charge et inspecter
visuellement le niveau de propreté de la piece, éliminer I'exces d'eau et sécher si nécessaire.

IV, Remplir les documents nécessaire.

V. Procéder a la stérilisation.

PROCEDURE DE DESINFECTION (ULTRASON)
Equipement requis.

Une machine a ultrason avec couvercle qui puisse contenir un volume suffisant de liquide pour immerger
complétement les pieces a nettoyer.

Un nombre suffisant de paniers ou de plateaux pour empiler les piéces a traiter.

Une minuterie.

Une solution eau-+détergent compatible pour la dilution et la température recommandées par le fabricant
Un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique.

Procédure:

IIl.
V.

Avant utilisation, s'assurer que la machine a ultrason est propre et séche.

Endosser un équipement de protection, remplir le réservoir de liquide d'une quantité de solution
eau+désinfectant suffisante pour immerger complétement les pieces. Ne pas utiliser de désinfectants
contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogéne libres ou
hydroxyde de sodium); Orthofix recommande I'utilisation d’une solution désinfectante
phénolique a 0,5 % pendant 15 minutes a une température de 50 °C (fréquence des ultrasons
de 50/60 Hz).

Allumer la machine et attendre tout le temps nécessaire pour dégazer I'eau

Enlever le couvercle et immerger la piece avec précaution dans le liquide en veillant a chasser tout I'air
emprisonné dans la piece. Irriguer les dispositifs cannulés.



V. Replacer le couvercle et attendre tout le temps recommandé (15 minutes).

VI Eteindre la machine, soulever le couvercle, retirer la piéce et laisser égoutter avant de transvaser celle-ci dans
le récipient de lavage/rincage.

VII. Rincer a fond & I'eau propre, en veillant & irriguer les dispositifs dotés d'ouvertures, et faire égoutter.

VIII. - Sécher a la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur a air chaud
industriel, ou placer dans une armoire de séchage.

IX. Remplir les documents nécessaire.

X. Procéder a la stérilisation.

ETAPE 3: Sécher a la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux ou un sécheur a air chaud
Séchage industriel, ou placer dans une armoire de séchage.

ETAPE 4: © |nspecter visuellement tous les instruments et composants de produit pour vérifier leur niveau de propreté et les
Inspection, éventuels signes de détérioration qui peuvent provoquer un mauvais fonctionnement (tels que fissures ou

maintenance
et test

dommages a la surface) et tester leur fonctionnement avant de les stériliser (pour plus d'informations, voir Manuels
d'utilisation et Modes d'emploi appropriés). Accorder une attention particuliere a ce qui suit:
- dispositifs cannulés (NB: les guide-méches cannulés sont a usage unique seulement)
- Bords coupants: éliminer les instruments épointés ou endommagés.
- Instruments articulés: vérifier que le mouvement des articulations se fait sans accroc et sans "jeu” excessif.
- Vérifier le fonctionnement des mécanismes de verrouillage.

* Si un composant ou un instrument semble défectueux, endommageé ou suspect, NE PAS LUTILISER

© Lorsque les instruments font partie intégrante d'un ensemble, contrdler I'ensemble et les composants appairés.

* Lubrifier au besoin toutes les pieces, a I'exception des douilles, excentriques et rotules, avec de I'huile lubrifiante
pour applications médicales (pour plus d'informations, se reporter aux manuels d'utilisation appropriés)

© L e serrage final des joints a rotule des fixateurs des séries 10000, 30000/31000 et 90000 est effectué a I'aide de la clé
dynamométrique qui ne doit étre tournée que dans le sens des aiguilles d'une montre. Un clic avertit que le couple
correct a été atteint. Toute tentative de desserrer I'excentrique ou tout autre écrou de serrage avec la clé dynamométrique
risque d'abimer le mécanisme. La valeur du couple est préétablie a une valeur spécifique de 15 Nm + 0,5 pour la série
30000/31000 (30025) et de 27 Nm + 1 pour les séries 10000 et 30000 (10025). Cette valeur doit &tre controlée au
moins une fois tous les deux ans ou chaque fois que l'instrument est endommage, en I'envoyant au représentant local
agréé. Les excentriques et les douilles des joints a rotule des séries 10000, 30000, 31000 et 90000 doivent étre
remplacés aprés chaque utilisation. Remarque: Si, au moment du serrage des excentriques et des douilles avec la
clé dynamométrique, la marque sur I'excentrique tourne de plus de 170° par rapport a sa position en desserrage
complet, remplacer tous les excentriques et les douilles. Si le probleme se présente encore, remplacer tout le
fixateur. La clé dynamométrique n'est pas nécessaire pour le serrage final des joints a rotule du Fixateur Externe
XCaliber. Pour le serrage final, utiliser la clé hexagonale. Le serrage des excentriques peut se faire d'un coté de la
téte comme de I'autre. lls doivent étre orientés vers la section la plus épaisse de 'élément coloré jusqu’a ce qu'ils
soient complétement fermés, et I'excentrique doit se trouver @ mi-chemin au moins de la longueur de la rainure.

ETAPE 5:
Stérilisation

* EMBALLAGE: lorsque les produits doivent étre emballés pour conserver la stérilité apres stérilisation et pour
prévenir tout risque de détérioration de I'instrument avant son utilisation, il convient d'utiliser un matériel
d'emballage de qualité médicale. Sassurer que 'emballage est suffisamment large pour contenir tous les
instruments sans forcer sur les charnigres.

© BOITES DE STERILISATION: placer les instruments dans une boite de stérilisation spécifique, ou dans une boite
de stérilisation universelle. Protéger les bords coupants, et ne pas dépasser le contenu et le poids maximum
recommandgs par le fabricant.

© PRECAUTIONS: les fixateurs peuvent étre stérilisés, assemblés, a condition que les articulations, la vis de blocage
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du corps et les vis de blocage de la téte ne soient pas serrés. Si elles sont serrés, les articulations pourraient étre
endommagés par expansion thermique au cours de la stérilisation.

 STERILISATION: stériliser dans un autoclave & vapeur, en utilisant un cycle de vide préalable.
Orthofix recommande le cycle suivant:
Autoclave a vapeur, avec température de 132 & 135 °C (270-275°F) et séjour minimum de 10 minutes.

 Tout autre cycle de stérilisation par autoclave a vapeur, sous vide peut tre appliqué en fonction des pratiques
habituelles validées.

o Stocker les pigces traitées dans un lieu sar et propre pour éviter qu'elles ne soient endommagées ou mal utilisées.

Avertissement: “Les instructions que contient ce document ont été validées par Orthofix® dans la mesure ol elles
décrivent avec précision comment préparer un dispositif avant sa premiére utilisation clinique ou sa réutilisation dans

le cas de dispositifs réutilisables. Il incombe a la personne chargée du retraitement de s’assurer que celui-ci, exécuté
avec I'équipement, le matériel et le p del'i ion de i isse au résultat voulu.
Normalement, ce processus requiert une validation et un contrdle systématique. Les procédés de nettoyage, désinfection
et stérilisation doivent étre enregistrés de maniere appropriée. De meme Ie non-respect des instructions fournies devra
&tre diiment évalué au niveau de son efficacité et des é g i et doit étre enregistré de
maniére appropriée”.
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Anleitungen und hinweise zur behandlung und aufbereitung von

SYSTEMKOMPONENTEN DES
ORTHOFIX® FIXATIONSSYSTEMS

Name des ORTHOFIX SRL

Herstellers Via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) - Italien
Tel.: 0039 (0)45 6719000
Fax: 0039(0)45 6719380

Ver 00F1: der Sy des Orthofix® Fixationssystems

Symbol & Achtung, Gebrauchsanweisung beachten PQ ISP

Systemkomponenten  Alle Produkte des Orthofix® Fixationssystems, die “NICHT STERIL" geliefert werden.

WARNHINWEISE  Instrumente auf Aluminiumbasis werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Ldsungen geschédigt.
Die Oberfldche der Fixateure wird durch Reinigungsmittel beschadigt, die freie Halogenionen oder Natriumhydroxid
enthalten.
Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN
NICHT verwendet werden.

Grenzen und PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NICHT
Einschrénkungen WIEDERVERWENDET WERDEN.
der Die Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente und Komponenten.

Wiederaufbereitung ~ Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschrénkt.

ANWEISUNGEN ZUR BEHANDLUNG NEUER SYSTEMKOMPONENTEN DIE “NICHT STERIL"
GELIEFERT WERDEN VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH

Allgemeines © Dasie nicht steril geliefert werden, miissen alle Systemkomponenten von Orthofix vor der Anwendung sterilisiert

werden.
© Unter einem neuen Produkt wird jedes Produkt verstanden, das aus seiner Originalverpackung entnommen wird.
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Empfohlenes
Dekontaminations
verfahren

Dieses Vorgehen wird zur Behandlung der Systemkomponenten des Orthofix Fixationssystems empfohlen, die nicht
steril zur klinischen Erstanwendung geliefert werden:

1. REINIGUNG

2. STERILISATION

Vorbereitung zur
Reinigung neuer

* Die Komponenten sollten, nach Anweisung des Herstellers, soweit wie magliche auseinander genommen werden.
© Wann immer méglich, sollten alle Bestandteile des Systems zusammen in einem Container aufbewahrt werden.

Produkte  Zum Auseinandernehmen bzw. Zusammensetzen sollten nur die Instrumente verwendet werden, die im Einzelnen
in den Operationshandbtichern beschrieben werden.

SCHRITT 1:  Entfernen Sie die Originalverpackung der Produkte. Alle Komponenten sollten vor dem Gebrauch tiberpriift

Reinigung neuer werden, um deren ordnungsgeméBen, funktionsféhigen Zustand sicherzustellen.

Produkte * REINIGEN Sie die Teile mit einem Tuch, das in eine Lsung aus 70%-igem Alkohol fiir medizinische Zwecke und
30% destilliertem Wasser bzw. wdsseriges Reinigungsmittel getaucht wurde. Reinigungsmittel, die Fluoride-,
Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.

© SPULEN Sie die Teile anschlieBend mit sterilem destillierten Wasser.

SCHRITT 2: * TROCKNEN Sie die Teile mit einem fusselfreien Tuch, mit Druckluft oder legen Sie sie in einen Trockner.

Trocknung

SCHRITT 3: o Vor der Erstanwendung sollten die Produkte, wie unter Schritt 1 beschrieben, gereinigt werden.

Sterilisation © VERPACKUNG: Zur Sterilisation werden die Instrumente und Systemkomponenten in ein geeignetes

neuer Produkte Verpackungsmaterial fir medizinische Zwecke verpackt. Um die Sterilitat zu gewdhrleisten, sollte die Verpackung

50 groB gewahlt werden, das die Instrumente nicht perforieren konnen.

* Container: Die Instrumente und Komponenten konnen auch in Siebschalen in genormten Sterilisationscontainern
sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die Schneidkanten geschiitzt sind und das empfohlene Hichstgewicht
nicht iberschritten wird.

© 7U BEACHTEN: Fixateure kdnnen im zusammengesetzten Zustand sterilisiert werden, unter der Voraussetzung, dass
die Kugelgelenke sowie ALLE Feststellschrauben des Zentralkdrpers und der Backe geldist sind. Das Festziehen der
Schrauben kann zu Schaden aufgrund der unterschiedlichen Wérmeausdehnung wahrend des Sterilisationsprozesses
filhren.

© STERILISATION: Sterilisieren Sie diese durch Dampfsterilisation in einem Autoklaven unter Verwendung eines
Vorvakuum-Zyklus.

Orthofix empfiehlt folgenden Zykius: Dampfsterilisation im Autoklaven bei 132-135°C (270-275°F),
Mindesthaltezeit 10 Minuten.
© Alternativ hierzu kann jeder andere validierte Vorvakuum-Zyklus im Autoklaven verwendet werden.

ANWEISUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG VON WIEDERVERWENDBAREN SYSTEMKOMPONENTENN

Allgemeines
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ZUM WIEDEREINSATZ

* Dasie nicht steril geliefert werden, miissen alle Systemkomponenten von Orthofix vor der Anwendung sterilisiert
werden.

© PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NICHT
WIEDERVERWENDET WERDEN



* Die Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente und Komponenten
Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschrénkt.

Empfohlenes Folgendes Dekontaminationsverfahren zur Wi itung wiederver Systemkomponenten
Dekontaminations-  des Orthofix Fixationssystems wird empfohlen.
verfahren 1. REINIGUNG

2. DESINFEKTION

3. STERILISATION
Entsorgung  Alle benutzten Instrumente und Komponenten miissen grundsétzlich als kontaminiert angesehen werden.
unmittelbar * Die Entsorgung sowie der Transport sollten kontrolliert erfolgen, um magliche Risiken fiir den Patienten, das
nach dem medizinische Personal und alle Bereiche der medizinischen Einrichtung so gering wie mdglich zu halten.
Gebrauch am * Die Reinigung und Desinfektion der Instrumente und Komponenten sollte unmittelbar nach dem Gebrauch erfolgen
Anwendungsort  Stellen Sie sicher, dass die kontaminierten Gegenstdnde wahrend des Transports in die Wiederaufbereitung in

geschlossenen Behaltern aufbewahrt werden.

Vorbereitung zur

* Gebrauchte Fixateure sollten vollstandig auseinander genommen werden sowie alle Nockenbolzenschrauben und

Reinigung sphérischen Zylinder entsorgt werden, da diese nicht wiederverwendbar sind.
gebrauchter  Alle Komponenten sollten tiberprilft werden, da Schaden an der Oberflache von Metallkomponenten die Festigkeit
Produkte und Ermiidungsbestandigkeit vermindern und zur Korrosion fihren kénnen.
© Wann immer mdglich, sollten alle Bestandteile des auseinander genommenen Medizingerats zusammen in einem
Container aufbewahrt werden.
© Zum Auseinandernehmen bzw. Zusammensetzen sollten die spezifischen Instrumente so verwendet werden, wie
es im Einzelnen in den Operationshandbiichern beschrieben wird.
SCHRITT 1: * Die Reinigung stellt eine wesentliche Vorbedingung zur Gewéhrleistung einer wirksamen Desinfektion oder
Reinigung Sterilisation dar.
gebrauchter  Das bevorzugte Dek inationsverfahren ist die mechanische Reinigung mit anschlieBender Desinfektion.
Produkte * Wenn keine al ische Wasct hine bzw. kein isches Desinfektionsgerét zur Verfiigung steht, kann

eine manuelle Reinigung mit anschlieBender Desinfektion durchgefiihrt werden

MANUELLE REINIGUNG (DURCH EINTAUCHEN)

Erforderliche Ausstattung:

- ein Spiilbecken (keine Handwaschbecken) oder ein Behélter mit einem ausreichend groBem Volumen fiir die
Reinigungsmittel. Die zu reinigenden Gegensténde miissen vollsténdig eingetaucht werden kdnnen;

- eine Reinigungsldsung: Orthofix iehlt das Ei in eine 0,3%-ige enzymatische
Reinigungsldsung fiir 30 Minuten bei 40°C. Reinigungsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-,
Jod- oder Hydroxyli (freie i oder Natriumhy id) DURFEN NICHT
verwendet werden;

- ein Behdlter fir das Nachspiilwasser;

- eine Oberflache fiir den Ablauf;

- ein saugfahiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft);
- eine Waschbirste und / oder eine Wasserdruckpistole.

Vorgehen:
| Der Reinigungsbehdlter sollte sauber und trocken sein.
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Il.  Tragen Sie Schutzkleidung und fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Wasser / Reinigungsldsung.

Il Legen Sie alle Komponenten in die Losung, so dass eingeschlossene Luft einweichen kann. Es ist wichtig, dass
die Reinigungslésung alle Oberfléchen erreicht, einschlieBilich der Kantilierungen, Vertiefungen oder Hohlrdume.

IV, Reinigen Sie den jeweiligen Gegenstand mit einer Briiste und entfernen Sie allen sichtbaren Schmutz. Halten Sie
den Gegenstand dabei unterhalb der Oberflache der Ldsung.

V. Nehmen Sie die einzelnen Gegensténde aus der Losung und lassen Sie diese ablaufen.

VI. Evtl. noch anhaftende Schmutzreste entfernen Sie manuell.

VII. - Tauchen Sie den jeweiligen Gegenstand zum Abspiilen in steriles destilliertes Wasser.

VIIl. Nehmen Sie den jeweiligen G aus dem Spilwasser und lassen Sie dieses ablaufen.

IX.  Trocknen Sie mit einem Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.

X. Fllen Sie die erforderliche Dokumentation aus

XI. Fahren Sie mit der Desinfektion fort.

MECHANISCHE REINIGUNG (MIT EINER AUTOMATISCHEN WASCHMASCHINE)
© Das empfohlene D inationsverfahren ist die mechanische Reinigung mit anschlieBender Desinfektion.
® |nstre l bzw. Desil dte miissen mit einem validiertem Programm betrieben werden.
 Stellen Sie sicher, dass die Gerét und alle technischen Anlagen ordnungsgemas funktionieren.
© Wahlen und starten Sie einen Zyklus nach den Empfehlungen des Herstellers.
* Reinigungsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxyli (freie
oder Natriumhydroxid) enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
 Fahren Sie mit der Desinfektion fort.

SCHRITT 2:
Desinfektion

26

DESINFEKTIONSVERFAHREN (MANUELLES)

Erforderliche Ausstattung:

- ein Spiilbecken (keine Handwaschbecken) oder ein Behélter mit einem ausreichend groBem Volumen fiir die
Reinigungsmittel. Die zu reinigenden Gegenstédnde miissen vollsténdig eingetaucht werden kdnnen;

- eine kompatible Losung aus Wasser und Desinfektionsmittel mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temparatur. Desinfektionsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen (freie
Halogenionen oder Natriumhydroxid) enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden; Orthofix
empfiehlt das Eintauchen in eine 3%-ige Wasserstoffperoxidldsung fiir 3 Stunden bei Raumtemperatur;

- ein Behdlter fir das Nachspiilwasser;

- eine Oberflache fiir den Ablauf;

- ein saugfahiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft);

- eine Waschbirste und / oder eine Wasserdruckpistole.

Vorgehen:

| Tragen Sie Schutzkleidung und fiillen Sie den Behélter mit ausreichend Wasser / Reinigungslgsung

Il Legen Sie alle Komponenten in die Ldsung, so dass eingeschlossene Luft einweichen kann. Es ist wichtig dass
die Reinigungsldsung alle Oberfléchen erreicht, einschlieBlich der Kantilierungen, Vertiefungen oder Hohlrdume.

Ill.  Lassen Sie die einzelnen Gegensténde fiir die erforderliche Zeitdauer (3 Stunden bei 3%-iger Wasserstoffpero-
xidlosung) einweichen

IV. Nehmen Sie die einzelnen Gegenstande aus der Losung und lassen Sie diese ablaufen.

V. Evtl. noch anhaftende Schmutzreste entfernen Sie manuell.

V1. Tauchen Sie den jeweiligen Gegenstand zum Abspiilen in steriles destilliertes Wasser.

VII. - Nehmen Sie den jeweiligen Gegenstand aus dem Spiilwasser und lassen Sie dieses ablaufen.



VIII. Trocknen Sie mit einem Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.
IX.  Fllen Sie die erforderliche Dokumentation aus.
X. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

DESINFEKTIONSVERFAHREN (AUTOMATISCH)

Erforderliche Ausstattung:

| Ein Instrumentenwaschmaschine bzw. Wérmedesinfektionsgerét, ein Trockner.

Il Siebkdrbe und Halterungen dafir.

Il Ein kompatibles Desmtekhonsm ttel und Spilflussigkeit. Desinfektionsmittel, die FIuonde- Chlorid-,
Bromid-, Jod- oder Hy y (freie i oder i ) diirfen
nicht verwendet werden; Orthofix empfiehlt den Gebrauch einer 0,5%-igen phenolischen
Desinfektionslosung bei 80°C. Die validierte Zykluszeit betragt 80 Minuten.

IV Eine Oberflache fur den Ablauf.

V. Ein saugfahiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft).

Vorgehen:

I Stellen Sie sicher, dass die Gerate und alle technischen Anlagen ordnungsgemé funktionieren

Il Tragen Sie Schutzkleidung, befiillen Sie die Maschine so, dass die Anordnung der Ladung nicht den
Reinigungsprozess nicht behindert.

IIl. - Wahlen und starten Sie einen Zyklus nach den Empfehlungen des Herstellers. Nach Beendigung des Programms
(iberzeugen Sie sich, das der Zyklus komplett durchlaufen wurde. Entnehmen Sie die Instrumentensiebe und
(iberpriifen Sie die Reinigung. Lassen Sie das tiberschtissiges Wasser ablaufen und trocknen Sie die Instrumente.

IV, Fillen Sie die Dokumentation aus.

V. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

DESINFEKTIONSVERFAHREN (ULTRASCHALL)

Erforderliche Ausstattung:

| Ein Ultrasct iger mit Verschlussdeckel, der ein ausreichend groBes Volumen hat, so dass die zu reinigen-
den Gegenstande vollsténdig eingetaucht werden.

Il.  Siebschalen und Halterungen dafr.

Il Eine Zeituhr.

IV.  Eine kompatible Lsung aus Wasser und Reinigungsltsung mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung
und Temperatur.

V. Ein saugfdhiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft).

Vorgehen:

I Der Ultraschallreiniger sollte sauber und trocken sein.

Il Tragen Sie Schutzkleidung und fiillen Sie den Behélter mit ausreichend Wasser bzw. Desinfektionslgsung,
um ein vollstdndiges Eintauchen des jeweiligen Gegenstands zu gewdhrleisten. Desmleklmnsmlhel dle
Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen (freie i oder Natr y
enthalten, diirfen nicht verwemlel werden; Orthofix empfiehlt das Eintauchen in eine 0 5%-|ge
phenolische Desinfektionsldsung bei 50°C fiir 15 Minuten (Ultraschallfrequenz 50/60 Hz).

IIl. Schalten Sie den Reiniger ein und lassen Sie ihn fiir den erforderlichen Zeitraum laufen, um das Wasser zu
entgasen.

IV.  Entfernen Sie den Verschlussdeckel und legen Sie alle Komponenten in die Losung, so dass eingeschlossene
Luft einweichen kann. Es ist wichtig dass die Reinigungsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlieBlich der
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Kaniilierungen, Vertiefungen oder Hohlrdume.
Legen Sie den Verschlussdeckel wieder ein und lassen Sie den Reiniger fiir die empfohlene Zeit laufen (15 Mi-
nuten).

VI. Schalten Sie den Reiniger aus, heben Sie den Verschlussdeckel ab, nehmen Sie den Gegenstand heraus und
lassen Sie ihn ablaufen, bevor Sie ihn in den Reinigungs- und Spiilbehélter legen.

VII.  Spiilen Sie den Gegenstand griindlich mit Wasser, achten Sie besonders auf die Hohlraume und Lumen.

VIII. Trocknen Sie den jeweiligen Gegenstand Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.

IX.  Fllen Sie die Dokumentation aus.

X. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

SCHRITT 3:
Trocknen

Trocknen Sie den jeweiligen Gegenstand Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.

SCHRITT 4:
Uberpriifung
und Wartung

 Alle Instrumente und Produktkomponenten sollten auf die Sauberkeit, Funktionsfahigkeit und Oberflachenbeschaf-
fenheit kontrolliert werden. Risse oder andere Schéden an den Oberflédchen kénnen zu Materialermiidungen fiihren.
Die Funktionskontrolle sollte nach den Angaben in den Operationsmanualen durchgefiihrt werden (siehe genaue
Angaben in den Handbiichern mit den Operationsverfahren und den Gebrauchsanweisungen). Seien Sie besonders
aufmerksam bei:
- systemkomponenten mit Hohlraumen (Wichtiger Hinweis: Bohrer mit einer Kaniilierung sind nur zum einmaligen

Gebrauch bestimmt);

- schneidkanten: entsorgen Sie stumpfe oder beschadigte Instrumente;
- instrumente mit Gelenken: tberpriifen Sie, das die Gelenke nicht ausgeschlagen sind und zuviel Spiel haben;
- arretiermechanismen sollten auf ihre ordnungsgeméaBe Funktion iberprift werden

« Falls eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschédigt ist, darf dieses NICHT VERWENDET werden.

© Setzen Sie auseinandergenommen Bauteile zusammen und priifen Sie ebenfalls die Funktion

* Benutzen Sie zur Pflege bei allen Bestandteilen Schmier6! fiir medizinische Anwendungen, auBer bei den Nocken-
bolzenschrauben, sphérischen Zylindern und Kugelgelenken (siehe genaue Angaben in den Handbiichern mit den
Operationsverfahren)

SCHRITT 5:
Sterilisation
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* VERPACKUNG: Zur Sterilisation werden die Instrumente und Systemkomponenten in ein geeignetes Verpackung-
smaterial flir medizinische Zwecke verpackt. Um die Sterilitat zu gewahrleisten, sollte die Verpackung so gro
gewahlt werden, das die Instrumente nicht perforieren kénnen.

* Container: Die Instrumente und Komponenten konnen auch in Siebschalen in genormten Sterilisationscontainern
sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die Schneidkanten geschiitzt sind und das empfohlene Hichstgewicht
nicht iberschritten wird.

* 7U BEACHTEN: Fixateure kdnnen im zusammengesetzten Zustand sterilisiert werden, unter der Voraussetzung, dass
die K sowie ALLE F¢ ven des Zentralkdrpers und der Backen geldist sind. Das Festziehen der
Schrauben kann zu Schéden aufgrund der unterschiedlichen Wérmeausdehnung wahrend des Sterilisationsprozesses
filhren.

© STERILISATION: Sterilisieren Sie diese durch Dampfsterilisation in einem Autoklaven unter Verwendung eines
Vorvakuum-Zyklus.

Orthofix empfiehlt folgenden Zyklus:
Dampfsterilisation im Autoklaven bei 132-135°C (270-275°F), Mindesthaltezeit 10 Minuten.

* Alternativ hierzu kann jeder andere validierte Vorvakuum-Zyklus im Autoklaven verwendet werden.

* Das Sterilgut sollte in speziellen Lagerraumen aufbewahrt werden, um Beschadigungen der Sterilverpackung zu
verhindern.




“Die oben i wurden durch Orthofix als genaue Beschreibung der Vorbereitung von
Systemkomponenten und Instrumente fiir die klinische Erstanwendung oder fiir den Wiedergebrauch von Mehrweg-

8yslemkomponenlenn validiert. Es obliegt der Verantwortung des Wi icher dass die

mn der in der i Einrichtung sowie ihrem Material und Personal durchgefiihrte

w itung auch zum gewii is fiihrt. Dles erfordert in der Regel eine Validierung und eine
routinemaBige Pr ii ch Die Remlgungs- i und Sterilisati fahren sollten

aufgezeichnet werden. Ebenso sollte |eg||che g des Wi iters von den i auf
ihre Wi it und mogliche uner iert werden und ebenfalls angemessen aufgezeichnet
werden”.
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Instrucciones para el tratamiento seguro de los

DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
SISTEMA DE FIJACION ORTHOFIX®

Nombre ORTHOFIX SRL

del fabricante Via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) - Italia
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039(0)45 6719380

Cddigo de método  OF1: utilizacion de los dispositivos médicos del sistema de fijacion Orthofix®

Simbolo AAtencio’n, consulte las instrucciones de uso PQ ISP

Dispositivos Los productos del sistema de fijacién Orthofix®, en su totalidad, NO SE SUMINISTRAN “ESTERILES”

ADVERTENCIAS:  Los instrumentos construidos basicamente de aluminio sufren dafios al entrar en contacto con detergentes y
soluciones alcalinos (pH>7).
El revestimiento anodizado de los fijadores sufre dafios en contacto con detergentes que contengan iones halégenos
libres o hidréxido sédico.
NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes o desinfectantes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidréxilo.

Limitaciones LOS PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN REUTILIZARSE.

y restricciones La repeticion de tratamiento tiene efectos minimos en los instrumentos reutilizables.

para la Elfinal del periodo Gtil suele estar determinado por el desgaste y el deterioro debidos al uso.
reutilizacion

INSTRUCCIONES PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS NUEVOS SUMINISTRADOS “NO ESTERILES”

ANTES DE SU PRIMER USO
Informacién * Salvo si se suministran estériles, todos los dispositivos médicos Orthofix deben esterilizarse antes de su uso
general quirdrgico.
* Se entiende por producto nuevo todo dispositivo extraido de su embalaje Orthofix original.
Tratamiento de La secuencia de tratamiento siguiente esta recomendada para garantizar la seguridad de los dispositivos del sistema
descontaminacion  de fijacion Orthofix, que se suministran no estériles, en su primer uso clinico:
recomendado 1. LIMPIEZA

2. ESTERILIZACION
30



Preparativos * Cuando sea necesario, el dispositivo debe desmontarse por completo.

para la limpieza e Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados deben mantenerse juntas en un

de productos recipiente.

nuevos © Para desmontar y volver a montar los dispositivos, debe utilizarse el instrumental especifico que se indica en los
manuales de funcionamiento.

PASO 1: © EXTRAIGA los productos del embalaje original. Todos los equipos se deben inspeccionar detenidamente antes
Limpieza de de utilizarlos para asegurarse de sus buenas condiciones de uso.
productos nuevos  * LIMPIE con una tela no tejida empapada en una solucién de 70% de alcohol medicinal y 30% de agua destilada,
0 con un detergente compatible. NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes con iones de fluoruro, cloruro,
bromuro, yoduro o hidréxilo.
* ACLARE con agua destilada estéril.

PASO 2: Secado © SEQUE A MANO con atencidn, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
0 cologue los objetos en un armario de secado

PASO 3: © Antes del uso para fines quirdirgicos, los productos nuevos deben limpiarse como se indica en el Paso 1.

Esterilizacion de * EMPAQUETADO: Los instrumentos deben empaquetarse para que mantengan su esterilidad después del proceso de

productos nuevos esterilizacion y para evitar que sufran dafios antes de usarlos. Debe utilizarse un material de embalaje adecuado para
uso médico. Cercidrese de que el embalaje tenga un tamafio suficiente para contener los instrumentos sin que estos
ejerzan presién sobre los cierres.

* JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja especifica Orthofix para este
menester, 0 en una bandeja de esterilizacion de uso general. Cercidrese de que los bordes afilados estén
protegidos y de que no se supere el contenido recomendado ni el peso maximo indicado por el fabricante.

* PRECAUCIONES: Los fijadores pueden esterilizarse montados, siempre que las articulaciones esféricas, la tuerca
de fijacion del cuerpo central y los tornillos de fijacion de abrazadera se dejen sin apretar. Si se aprietan las
articulaciones, pueden sufrir dafios por la dilatacion térmica durante el proceso de esterilizacion.

© ESTERILIZACION: Para la esterilizacion utilice autoclave, con un ciclo de prevacio.

Orthofix recomienda el ciclo siguiente:
Autoclave de vapor de 132 a 135°C (270-275°F), con un tiempo de permanencia minimo de 10 minutos.
* Como alternativa puede emplearse cualquier otro ciclo de autoclave con vacio que cuente con aprobacién.

INSTRUCCIONES PARA REPETIR EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS REUTILIZABLES
CON EL FIN DE VOLVER A EMPLEARLOS EN EL FUTURO

Informacion © Salvo si se suministran estériles, todos los dispositivos Orthofix deben esterilizarse antes de su uso quirdrgico.
general © L0S PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN REUTILIZARSE.
© Larepeticion de tratamiento tiene efectos minimos en los instrumentos reutilizables. El final del periodo Util suele
estar determinado por el desgaste y el deterioro debidos al uso.

Tratamiento de Se recomienda la siguiente secuencia de descontaminacion para repetir el tratamiento de dispositivos médicos
descontaminacion  de fijacion de Orthofix reutilizables y dejarlos en condiciones seguras para el uso clinico posterior.
recomendado 1. LIMPIEZA

2. DESINFECCION

3. ESTERILIZACION
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Preparativos

en el punto

de utilizacion de
los dispositivos
usados

 Todos los instrumentos quirdirgicos usades deben considerarse contaminados. Su manipulacion, recogida
y traslado deben someterse a un control estricto para reducir todo tipo de riesgos para el paciente, el personal y las
instalaciones del centro sanitario
* Se recomienda que los instrumentos se vuelvan a tratar en cuanto se considere razonable su reutilizacion.
 Cercirese de que los objetos se trasladan a la zona de descontaminacion de manera segura.

Preparativos
para la limpieza
de productos

 Los fijadores usados deben desmontarse por completo y se desecharan todas las levas y casquillos, puesto que no
son reutilizables.
* Se deben inspeccionar todos los componentes, porque los dafios en la superficie de los componentes metélicos

usados pueden reducir su dureza y la resistencia a | fatiga, lo que puede provocar corrosién.
* Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados deben mantenerse juntas en un recipiente.
* Para desmontar y volver a montar los dispositivos, debe utilizarse el instrumental especifico que se indica en los
manuales de funcionamiento.
PASO 1: « La limpieza es un requisito previo esencial para asegurar la eficacia de la desinfeccion o esterilizacion
Limpieza de * El método més conveniente para la descontaminacion de los dispositivos usados es la limpieza mecénica seguida
productos usados de la desinfeccién
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© Cuando no se disponga de unidad lavadora desinfectadora automtica, se recurrird a la limpieza manual seguida de
desinfeccion.

LIMPIEZA MANUAL (POR INMERSION)

Equipo necesario:

- una cuba (no de lavabo) o un receptéculo con capacidad para un volumen de detergente suficiente para la inmersion
total de la pieza de equipo que se limpiaré;

- una solucién de detergente. Orthofix i lai ion en una ion de detergente
enzimatico al 0,3% durante 30 minutos a 40°C. NO SE DEBEN USAR detergentes con iones
de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidréxilo [iones halé libres o hidréxido sddico];

- un recipiente para agua de aclarado;

- una superficie para escurrir;

- tela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalacion de secado (armario de secado o secador
de aire caliente industrial);

- un cepillo y un dispositivo de lavado de agua en chorro.

Procedimiento:

| Compruebe que el recipiente de limpieza estd limpio y seco.

Il Utilizando equipo de proteccion personal, llene el recipiente con suficiente solucion de agua/detergente.

IIl. - Sumerja con cuidado todos los componentes en la solucion con el fin de desplazar el aire atrapado; es
importante asegurarse de que la solucién limpiadora llega a todas las superficies, incluidas las de dispositivos
con orificios, cavidades o cénulas.

IV.  Cepille, friegue, moje, aplique chorros de agua o rocfe manualmente el objeto para desincrustar y eliminar toda
la suciedad visible, teniendo cuidado de que la accion se realice bajo la superficie de la solucion

V. Extraiga los objetos de la solucion y escurra.

VI. Retire los residuos que hayan quedado utilizando un cepillo bajo el agua corriente.

VII. - Remoje en agua destilada estéril para eliminar rastros de agua dura.

VIII. - Extraiga el objeto del agua de aclarado y escurra.

IX. Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
0 cologue los objetos en un armario de secado.



X. Rellene la documentacion necesaria.
Xl Paseala fase de desinfeccion

LIMPIEZA MECANICA (CON LAVADORA AUTOMATICA)

* El método més recomendable para la descontaminacién de los dispositivos usados es la limpieza mecdnica seguida
de la desinfeccion.

 Si se utiliza una unidad lavadora desinfectadora, debe contar con un ciclo autorizado.

* Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.

o Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

* NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidréxilo [iones halégenos
libres o hidréxido sodico.

 Pase a la fase de desinfeccion.

PASO 2:
Desinfeccion

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION (MANUAL)

Equipo necesario:

- una cuba (no de lavabo) o un receptéculo con capacidad para un volumen de desinfectante suficiente para la
inmersion total de la pieza de equipo que se limpiaré;

- una solucién de agua/desinfectante compatible, con la dilucion y temperatura recomendadas por
eI fahru:ante NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro

dxilo [iones hald libres o hidréxido sédico]; Orthofix recomienda la inmersién en

pernxma de hidrégeno al 3% durante 3 horas a temperatura ambiente;

- un recipiente para agua de aclarado;

- una superficie para escurrir;

- tela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalacion de secado (armario de secado o secador
de aire caliente industrial);

- un cepillo y un dispositivo de lavado de agua en chorro.

Procedimiento:

| Utilizando equipo de proteccion personal, llene el recipiente con suficiente solucién desinfectante para la
inmersion completa del objeto.

Il. Sumerja con cuidado todos los componentes en la solucion con el fin de desplazar el aire atrapado;
es importante asegurarse de que la solucién limpiadora llega a todas las superficies, incluidas las de
dispositivos con canulas.

Il Deje los objetos sumergidos durante el tiempo necesario (3 horas con peréxido de hidrégeno al 3%)

IV, Extraiga los objetos de la solucion y escurra.

V. Retire los residuos que hayan quedado utilizando un cepillo bajo el agua corriente.

VI Remoje en agua destilada estéril para eliminar rastros de agua dura.

VIl Extraiga el objeto del agua de aclarado y escurra.

VIII. - Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
0 coloque los objetos en un armario de secado.

IX.  Rellene la documentacion necesaria.

X.  Pasealafase de desinfeccion

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION (AUTOMATICO)

Equipo necesario:

| Una lavadora desinfectadora térmica, tipo armario o de proceso continuo
Il. - Un nmero suficiente de bandejas para apilar los objetos que se tratarén.
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Desinfectante y agente de aclarado compatibles. No se deben utilizar detergentes con iones de
fluoruro, nloruro bromuro, yoduro o hidrdxilo [|unes haluuenos libres o hidréxido sodicol;

Orthofix r lai i6n en una de fendlico al 0,5% a 80°C.
El tiempo de ciclo autorizado es de 80 minutos.

IV, Una superficie para escurrir.

V. Unatela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalacion de secado mecénico.

Procedimiento.

| Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.

Il Utilizando equipo de proteccién personal, cargue la bandeja o maquina, aseguréndose de que la configuracion
de la carga no interfiera en el proceso de limpieza.

Il Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la lavadora. Al concluir
el ciclo, cerciérese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros, extraiga la carga e inspeccione
visualmente la limpieza del objeto, elimine el agua sobrante y seque si es necesario.

IV Rellene la documentacion necesaria.

V. Pasealafase de desinfeccion

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION (ULTRASONIDO)
Equo necesario:

Una lavadora ultrasénica con tapa con capacidad para un volumen de liquido suficiente para la inmersion total
de las piezas de equipo que se limpiaran.

Un namero suficiente de rejillas o bandejas para apilar los objetos que se tratarén

Un temporizador.

IV. Una solucién de agua/detergente compatible, con la dilucion y temperatura recomendadas por el fabricante.

V. Unatela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalacion de secado mecénico.

Procedimiento:

| Compruebe que la lavadora ultrasénica esta limpia y seca antes de usarla

Il. Utilizando equipo de proteccién personal, llene el recipiente de fluido con suficiente agua/desinfectante para la
inmersion completa de los objetos. No se deben utilizar detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro,
yoduro o hidréxilo [iones halégenos libres o hidréxido sédicol; Orthofix recomienda la inmersién en una
solucidn de desinfectante fendlico al 0,5% a 50°C durante 15 minutos (frecuencia de ultrasonido de 50/60 Hz)

Ill.  Encienda el aparato y deje durante el tiempo necesario para desgasificar el agua.

IV, Retire la tapa y sumerja el objeto con cuidado en el fluido, asegurandose de que se desplaza el aire atrapado
en él. El liquido debe penetrar en los dispositivos canulados.

V. Vuelvaa colocar la tapa y deje durante el tiempo recomendado (15 minutos).

VI. Apague el aparato, retire la tapa, extraiga el objeto y esctirralo antes de traspasarlo a un recipiente de aclarado final

VII.  Aclare a conciencia con agua limpia, asegurdndose de enjuagar los dispositivos con aberturas, y escurra.

VIII. Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
0 cologue los objetos en un armario de secado.

IX. Rellene la documentacion necesaria.

X.  Pase a lafase de desinfeccion

PASO 3: Secado
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Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
0 coloque los objetos en un armario de secado.



PASO 4: © Todos los instrumentos y componentes de producto deben inspeccionarse visualmente para comprobar su limpieza

Inspeccidn, 0 los indicios de un deterioro que pueda provocar su uso defectuoso (como grietas o dafios en la superficie);
mantenimiento también se comprobard su funcionamiento antes de la esterilizacion (consulte los manuales de técnicas de
y comprobacion funcionamiento o las instrucciones de uso). Se debe prestar atencion especial a:

- Dispositivos canulados (Nota: las brocas canuladas son para uso exclusivo con un solo paciente).
- Bordes afilados: deseche instrumentos romos o dafiados.
- Instrumentos articulados: compruebe el movimiento suave de las bisagras sin que exista un "juego” excesivo.
- Se debe verificar el funcionamiento de los mecanismos de cierre o blogueo

* Si se cree que un componente o instrumento es defectuoso, estd dafiado o podria estarlo, NO DEBE USARSE.

* Si los instrumentos forman parte de un conjunto, compruebe que encajan con las demas piezas.

© Lubricar todas las partes, excepto las levas, casquillos y rotulas articulares con aceite lubricante para aplicaciones
medicinales cuando sea necesario (consulte el manual de técnicas de funcionamiento).

© El apretado final de las rétulas de los fijadores de la serie 10000, 30000 / 31000 0 90000 se efectia mediante una llave
dinamométrica que tiene que girarse tan s6lo en sentido horario. Un “clic” advierte que se ha alcanzado el par correcto.
Todo intento por desenroscar el excéntrico o cualquier otra tuerca de apretado utilizando la llave dinamométrica puede
perjudicar los engranajes. El valor de par estd establecido previamente conforme a un valor especifico que es de 15 Nm
+0.5 para Ia serie 30000/31000 (30025) y de 27 Nm-+1 para le serie 10000 y 90000 (10025). Este valor tendria que con-
trolarse por lo menos una vez cada dos afios o en caso de que resulte dafiado, acudiendo al representante autorizado. Los
excéntricos y los casquillos en las rétulas de los fijadores de la serie 1000, 3000, 31000 y 90000 tienen que reemplazarse
después del uso. Nota: Si apretando los excéntricos y los casquillos con una llave dinamométrica, la marca en el excéntri-
0 se mueve més de 170° de la posicién completamente desbloqueada, hay que sustituir todos los excéntricos y los cas-
quillos. Si el problema persiste, hay que sustituir todo el fijador. No es necesario utilizar una llave dinamométrica para
apretar definitivamente las rétulas del Fijador Externo XCaliber. El bloqueo definitivo se consigue con una llave Allen. Los
excéntricos pueden bloguearse de cualquier lado del cabezal. Tienen que mirar hacia la parte mas gruesa de la pieza de
color hasta cuando estén bien bloqueados y el excéntrico se encuentre aproximadamente a mitad de camino de la ranura.

PASO 5: * EMPAQUETADQ: Los i )s deben e para que su esterilidad después del proceso de
Esterilizacion esterilizacidn y para evitar que sufran dafios antes de usarlos. Debe utilizarse un material de embalaje adecuado para uso médi-
c0. El embalaje debe tener el tamaio suficiente para contener los instrumentos sin que estos ejerzan presién sobre 10s cierres.

* JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja especifica Orthofix para este
menester, 0 en una bandeja de esterilizacion de uso general. Los bordes afilados deben estar protegidos y el
contenido o peso maximo recomendado no superard las indicaciones del fabricante.

* PRECAUCIONES: Los fijadores pueden esterilizarse montados, siempre que las articulaciones esféricas, la tuerca
de fijacion del cuerpo central y los tornillos de fijacion de abrazadera se dejen sin apretar. Si se aprietan las
articulaciones, pueden sufrir dafios por la dilatacion térmica durante el proceso de esterilizacion.

© ESTERILIZACION: Para la esterilizacion utilice autoclave, con un ciclo de prevacio. Orthofix recomienda el ciclo
siguiente: Autoclave de vapor de 132 a 135°C (270-275°F), con un tiempo de permanencia minimo de 10 minutos.

* Como alternativa puede emplearse cualquier otro ciclo de autoclave con vacio que cuente con aprobacién.

© Los objetos tratados deben almacenarse en un lugar limpio y seguro para evitar dafios o uso inadecuado.

ion de ilidad: “Las i i que contiene este documento estan aprobadas por Orthofix como descripcion
veraz de |a preparacion de un dispositivo para su primer uso cllnlcu 0 para su reutilizacion en el caso de dispositivos de uso
miiltiple. Es responsabilidad de la persona que repita el g de que éste, reali con el equipo, los
materiales y el ios, obtenga los dicho proceso requiere autorizacion
y la supervision habitual. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben registrarse adecuadamente. De igual
manera, cualquier alteracién de las mslruccmnes sumlnlslraﬂas por parte de quien repite el proceso, debera evaluarse en
cuanto a eficacia y posibles y también de manera adecuada”.
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Anvisninger for sikker behandling af

ORTHOFIX® MEDICINSK

UDSTYR TIL FIKSATION

Producentens ORTHOFIX SRL

navn via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) ltalien
TIf.: 0039 045 6719000
fax: 0039 045 6719380

Kode for metode  OF1: behandling af Orthofix, medicinsk udstyr til fiksation

Symbol A Bemark: Se brugsanvisning PQ ISP

Enhed(er) Alt Orthofix, udstyr til fiksation leveres IKKE STERILT

ADVARSLER Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, kan beskadiges af alkaliske (pH>7) rengeringsmidler og oplesninger.
Udstyrets anodiserede beleegning kan beskadiges af rengeringsmidler, der indeholder frie halogenioner eller
natriumhydroxid.
Rengarings- og desinficerende midler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner,
MA IKKE ANVENDES.

Begransninger PRODUKTER, DER ER MARKET MED ENGANGSBRUG, MA IKKE GENBRUGES.

og restriktioner
for genbehandling

Gentagne behandlinger har minimale virkninger pd instrumenter, der kan genbruges
Instrumentets levetid betinges normalt af slid og skader under brug.

ANVISNINGER FOR BEHANDLING AF NYT UDSTYR DER LEVERES “IKKE STERILT" - FOR FORSTE BRUG

Generelt
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* Med mindre det leveres sterilt, skal alt medicinsk udstyr fra Orthofix steriliseres fer brug.
© Et nyt produkt er et produkt, der er taget ud af den originale Orthofix emballage.



Anbefalet Falgende procedure anbefales til rengaring af Orthofix udstyr til fiksation, der leveres ikke sterilt, sa det er sterilt ved
dekontaminerin den farste kliniske anvendelse:
gsprocedure 1. RENGARING

2. STERILISATION

Forberedelse til * Nar der er muligt, skal enheden skilles helt ad.
rengering af nye e Nér det er muligt, skal alle dele af det afmonterede udstyr holdes samlet i samme beholder.

produkter * Afmontering/genmontering af det enkelte instrument ber foretages som beskrevet i instrumentets betjeningsvejledning.
TRIN 1: * TAG produktet UD af originalemballagen. Alt udstyr skal undersages omhyggeligt for at sikre, at det fungerer korrekt.
Rengpring af nye  * RENS med en fnugfri klud, der er dyppet i en oplasning af 70% alkohol til medicinsk brug og 30% destilleret vand
produkter eller med et kompatibelt rengeringsmiddel. Der MA IKKE rengori i som i

fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner.
 SKYL efter med destilleret vand.

TRIN 2: Tarring o Tor forsigtigt efter | HANDEN med en absorberende, fnugfri klud eller en industriel varmluftsblaser, eller placer
udstyret i varmeskab.

TRIN 3:  Far de anvendes til kirurgisk brug, skal nye produkter rengeres, som beskrevet i trin 1.

Sterilisation * INDPAKNING: Instrumenter bar indpakkes for at beskytte deres sterilitet efter sterilisationen og for at forhindre, at de

af nye produkter beskadiges fer brug. Der bar anvendes et passende materiale, som er egnet til medicinsk brug. Serg for, at pakken
er stor nok il at indeholde instrumenterne, uden af der traekkes i forseglingen

© BAKKER Instrumenterne kan anbringes i en speciel Orthofix instrumentbakke eller i en almindelig
sterilisationsbakke. Sarg for, at eventuelt skarpe kanter er beskyttede, og overskrid ikke den sterrelse eller vagt,
der anbefales af producenten.

* FORHOLDSREGLER: Udstyr til fiksation kan steriliseres i samlet tilstand, sa lnge kugleled, metrikker og laseskruer
ikke strammes. Hvis leddene strammes, kan de blive beskadigede pa grund af den varmebetingede ekspansion, der
foreg under sterilisationen

© STERILISATION: Steriliser ved hjlp af dampautoklave og brug af et praevakuumprogram.

Orthofix anbefaler falgende procedure:
Dampautoklave 132-135°C, minimum autoklaveringstid 10 minutter.
© Alternativt kan der anvendes et hvilket som helst andet godkendt pravakuum autoklaveringsprogram.

ANVISNINGER FOR BEHANDLING AF GENBRUGELIGT UDSTYR DER SKAL GENANVENDES

Generelt * Med mindre det leveres sterilt, skal alt Orthofix udstyr sleriljseres, for det anvendes kirurgisk:
* PRODUKTER, DER ER M/RKET MED ENGANGSBRUG, MA IKKE GENBRUGES
* Gentagne behandlinger har minimale virkninger pa instrumenter, der kan genbruges. Instrumentets levetid betinges
normalt af slid og skader under brug.

Anbefalet Falgende procedure for dekontaminering anbefales til dling af igt Orthofix
dekontaminerin udstyr til fiksation sa det er klar til senere klinisk brug.
gsprocedure 1. RENG@RING

2. DESINFEKTION
3. STERILISATION
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Forberedelse af
brugt udstyr pa
stedet hvor det
skal anvendes

* Alle brugte kirurgiske instrumenter skal betragtes som verende kontaminerede. Handtering, samling og
transport skal overvéges naje for at mindske eventuelle risici for patienterne, personalet og hospitalet.

 Det anbefales at rengare, desinficere og sterilisere instrumenterne sa hurtigt efter brug, som det er praktisk muligt.

* Sorg for, at de transporteres sikkert til dekontamineringsomradet.

Forberedelse til
renggring af

 Brugt udstyr til fiksation ber skilles helt ad og alle lasepinde (Cam) og lasehylstre (Bush) kasseres, da de ikke
kan genbruges.

brugt udstyr  Alle dele skal inspiceres grundigt, da beskadigelser af metaldelenes overflade kan mindske delens styrke og
holdbarhed og kan medfare teering.
* Nér det er muligt, skal alle dele af det afmonterede udstyr holdes samlet i samme beholder.
* Afmontering/genmontering af det enkelte instrument ber foretages som beskrevet i instrumentets betjeningsvejledning.
TRIN 1: * Rengaring er essentiel for at sikre en effektiv desinfektion eller sterilisation.
Renggring af  Den foretrukne metode til dekontaminering af brugt udstyr er mekanisk rengaring efterfulgt af desinfektion.
brugte produkter e Hvis der ikke forefindes en automatisk desinfektionsopvasker, kan der anvendes manuel rengering efterfulgt af
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desinfektion.

MANUEL RENGORING (VED NEDS/ANKNING)

Naavendigt udstyr:

- en vask (ikke handvask) eller en beholder der kan indeholde tilstraekkeligt desinficeringsmiddel til at daekke det
udstyr, der skal renses;

- en oplesning med et rengaringsmiddel. Orthofix anbefaler at der anvendes nedsankning i en 0,3%
oplesning med et enzymatisk rengeringsmiddel i 30 minutter ved 40°C. Renggringsmidler,
der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxyli [frie i eller
natriumhydroxid], MA IKKE anvendes;

- en beholder til skyllevand;

- et sted til afdrypning;

- et rent, absorberende, fnugfrit engangsklade, eller et mekanisk terresystem (varmeskab, industriel varmluftsbleeser);

- en berste og en bruser.

Procedure:

| Sarg for, at beholderen, der skal bruges til rengeringen, er ren og ter.

Il Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstraekkeligt vand/rengaringsmiddel.

Il Lg forsigtigt alle delene ned i oplasningen for at undga luftlommer. Det er vigtigt at serge for,
at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, ogsd pa de dele, der har huller eller revner,
eller som er hule.

IV, Fjern alt synligt snavs ved at barste, ryste, sprajte og skylle delene. Sarg for, at de hele tiden er dekket af
oplgsningen.

V. Tag delene op af oplasningen, og lad dem dryppe af.

VI Fjern eventuelle rester under rindende vand med en barste.

VIl Legibled i sterilt, destilleret vand for at fjerne sporene af vandhanevandet.

VIII. Tag dem op af skyllevandet, og lad dem dryppe af.

IX.  Ter forsigtigt efter i handen med et absorberende, fugfrit klaede eller en industriel varmluftsblaser, eller placer
udstyret i varmeskab.

X. Udfyld al den ngdvendige dokumentation.

XI. G& videre til desinfektionen.



MEKANISK RENSNING (MED AUTOMATISK OPVASKER)

© Den foretrukne metode til dekontaminering af brugt udstyr er mekanisk rensning efterfulgt af desinfektion.

© Hvis der anvendes en desinfektionsopvasker, skal den have et godkendt program.

* Sgrg for, at desinfektionsopvaskeren og dens funktioner fungerer korrekt.

° Velg et program i henhold til producentens anbefalinger, og start det.

* Renggr deri fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie
ioner eller natriumhydroxid], MA IKKE

* (G4 videre til desinfektionen.

TRIN 2:
Disinfektion

DESINFEKTIONSPROCEDURE (MANUEL)

Naadvendigt udstyr:

- en vask (ikke handvask) eller en beholder der kan indeholde tilstraekkeligt desinficeringsmiddel til at daekke det
udstyr, der skal renses;

- en kompatibel oplgsning af vand/desinfekt |0nsm\ddel i den oplasning og ved den temperatur, der anbefales af
producenten af desmlekl\onsmldlel i der i fluorid-, klorid-, bromid-,
iodid- eller hy y [frie i eller natriumhydroxid] MA IKKE anvendes. Orthofix
anbefaler, at udstyret nedsankes i 3% brintoverilte i 3 timer ved stuetemperatur;

- en beholder til skyllevand;

- et sted til afdrypning;

- et rent, absorberende, fnugfrit engangsklade eller et mekanisk tarresystem (varmeskab, industriel varmluftsblaeser);

- en berste og en bruser.

Procedure:

I Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstrakkeligt vand/rengaringsmiddel

Il Leg forsigtigt alle delene ned i oplasningen for at undgd luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at
rengaringsoplesningen kommer i kontakt med alle overflader, ogsa pa de dele, der har huller eller revner,
eller som er hule.

Il Lad delene ligge i bled i oplasningen i den nadvendige tid (3 timer i 3% brintoverilte).

IV, Tag delene op, og lad dem dryppe af.

V. Fjern eventuelle rester under rindende vand med en barste.

VI Legibled i sterilt, destilleret vand for at fierne sporene af vandhanevandet

VII. Tag dem op af skyllevandet, og lad dem dryppe af.

VIl Tor forsigtigt efter i handen med et absorberende, fnugfrit klaede eller en industriel varmluftsblaeser, eller placer
udstyret i varmeskab.

IX.  Udfyld den nadvendige dokumentation.

X. Gavidere til sterilisationen.

DESINFEKTIONSPROCEDURE (AUTOMATISK)

Nedvendigt udstyr:

| En desinfektionsopvasker, -skab eller lignende.

Il Der skal vare tilstraekkelig mange stativer til at stable alle de dele, der skal desinficeres.

Ill. Anvend et kompatibelt desinfektions- og afspendingsmiddel. Rengaringsmidler, der indeholder
fluorid-, Klorid-, bromid-, iodid- eller hy yli [frie i eller natriumhy id],
ma ikke Orthofix at der en 0,5% ing af et
desinfektionsmiddel ved 80°C. Den validerede programtid er 80 minutter.

IV, Etsted til afdrypning.

V. Etrent, absorberende, fnugfrit engangsklede, eller et mekanisk tarresystem.
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Procedure:

| Serg for, at desinfektionsopvaskeren og dens dele fungerer korrekt.

Il Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld stativet/opvaskeren, og sarg for, at den made den fyldes pa ikke hindrer
rengaringsprocessen.

Il Valg et program i henhold til producentens anbefalinger, og start det. Nar programmet er feerdigt kontrolleres
det, at alle faser og parametre er udfart. Tag udstyret ud af maskinen, og kontroller at det er rent.
Fjern eventuelt overskydende vand og ter efter om nadvendigt.

IV, Udfyld dokumentationen.

V. G videre til sterilisationen.

DESINFEKTIONSPROCEDURE (ULTRALYD)

Neadvendigt udstyr:

| En ultralydsopvasker med Idg, der kan indeholde tilstreekkelig vaeske til at daekke det udstyr, der skal renses.

Il Der skal vare tilstraekkelig mange stativer til at stable alle de dele, der skal desinficeres.

IIl.  Etstopur.

IV, En kompatibel vand-rengaringsmiddeloplasning i den koncentration og ved den temperatur, der anbefales af
producenten.

V. Etrent, absorberende, fnugfrit engangsklede, eller et mekanisk tarresystem.

Procedure:

| Serg for, at ultralydsopvaskeren er ren og tr far brug.

Il Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstrekkeligt vand/rengeringsmiddel til at deekke udstyret.
Renggaringsmidler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie
halogenioner eller natriumhy id], ma ikke Orthofix at der
nedsankning i en 0,5% oplasning af et fenolholdigt desinfektionsmiddel ved 50 °C i 15 minutter
(ultralydsfrekvens 50/60 Hz).

IIl. Teend for apparatet, og giv det tid til at fieme luften fra vandet.

IV, Abn ldget, og s@nk forsigtigt udstyret ned i oplasningen. Serg for at eventuel luft i udstyret fiernes. Hult udstyr
skylles.

V. Satlaget pa igen, og efterlad udstyret i apparatet i den anbefalede tid (15 minutter).

V1. Sluk for apparatet, tag laget af, tag udstyret ud og lad det dryppe af, far det overfares til en skyllebeholder.

VIl Skyl grundigt med rent vand. Serg for at skylle inde i hult udstyr, og lad det dryppe af.

VIl Ter forsigtigt efter i hdnden med et absorberende, fnugfrit klaede eller en industriel varmluftsblaser, eller placer
udstyret i varmeskab.

IX.  Udfyld dokumentationen.

X. Gé videre til sterilisationen.

TRIN 3: Tarring

Tor forsigtigt efter i handen med et absorberende, fugfrit kizede eller en industriel varmluftsblaser, eller placer
udstyret i varmeskab.

TRIN 4:
Inspektion,
vedligeholdelse
og testning
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o Alle instrumenter og produktkomponenter skal kontrolleres visuelt for renlighed og tegn pa beskadigelser, der vil
kunne pévirke deres funktion (sésom revner eller beskadigelse af overfladen). Udstyrets funktion skal afpraves, far
det steriliseres (se brugermanualerne og brugsanvisningerne). Vaer specielt opmeerksom pa:

- Kanulleret udstyr (NB: Kanullerede bor ma kun anvendes til én patient)

- Skaerende kanter: Kassér slave og beskadige instrumenter

- Instrumenter med hangsler: Kontroller, at hengslerne kan bevaeges frit uden for meget "slar"

- Ldsemekanismernes funktion skal afpraves.



* Hvis en komponent eller et instrument misteenkes for at vaere defekt eller beskadiget, ma det IKKE ANVENDES.

© Hvis instrument er en del af en enhed, kontrolleres enheden og alle dens komponenter.

* Smar alle delene, bortset fra lasepinde, lasebolte og kugleled, med smareolie til medicinsk anvendelse
(se yderligere oplysninger i Brugermanualen)

« Den endelige stramning af kuglehovederne 10000, 30000/310000 eller 90000 serien af fixatorer skal udfares med
en momentnggle, der kun mé drejes i urets retning. Et klik er tegn pa, at en korrekt opspanding er opnéet. Ethvert
forseg pd at Iasne cam og bush eller alle andre skruer med momentnaglen vil beskadige tandhjulsforbindelsen inde
i momentnaglen. Momentnaglen er fastsat pa vardien 15 Nm +/-0,5 for serien 30000/31000 (30025). For serierne
10000 og 90000 (10025) er veerdien fastsat pd 27 Nm +/-1. Denne vaerdi skal kontrolleres mindst en gang hvert
andet &r eller hvis instrumentet er beskadiget, ved at sende dette retur til den lokale autoriserede Orthofix distributer.
Cam og Bush i kuglelejerne i serierne 10000, 30000, 31000 og 90000 skal udskiftes efter hvert brug. Bemark: Hvia
man under stramningen med momentnaglen overskrider market pa cam med mere end 170° fra den helt uldste
position, skal alle Cam og Bush udskiftes. Hvis problemet ikke er last skal hele fixator udskiftes. Brug af
momentnagle er ikke nadvendig for den endelige stramning af kugleleddene i XCaliber Extern Fixator. Endelig
stramning opndes ved hjalp af en Allan-nagle. Cam kan fastlidses fra begge sider af Clampen. De skal orienteres
mod den tykke sektion af de farvede indl@g indtil de er t&t lukkede, og Cam er mindst 50% inde i fordybningen.

TRIN 5:
Sterilisation

* INDPAKNING: Instrumenter bar indpakkes for at beskytte deres sterilitet efter sterilisationen og for at forhindre, at de
beskadiges fer brug. Der bar anvendes et passende materiale, som er egnet til medicinsk brug. Serg for, at pakken er
stor nok il at indeholde instrumenterne, uden af der traekkes i forseglingen.

© BAKKER: Instrumenterne kan anbringes i en speciel Orthofix instrumentbakke eller i en almindelig
sterilisationsbakke. Serg for, at eventuelt skarpe kanter er beskyttede, og overskrid ikke den sterrelse eller vagt,
der anbefales af producenten.

* FORHOLDSREGLER: Udstyr til fiksation kan steriliseres i samlet tilstand, sa l&nge kugleled, matrikker og laseskruer
ikke strammes. Hvis leddene strammes, kan de blive beskadigede pa grund af den varmebetingede ekspansion, der
forega under sterilisationen

© STERILISATION: Steriliser ved hjelp af dampautoklave og brug af et praevakuumprogram.

Orthofix anbefaler falgende program:
Dampautoklave 132-135°C, minimum opbevaringstid 10 minutter.

© Alternativt kan der anvendes et hvilket som helst andet valideret preevakuum autoklaveringsprogram.

* For at undga at det steriliserede udstyr beskadiges, eller at der rares ved det, skal det opbevares i et rent og sikkert
depot.

er af Orthofix som varende en korrekt beskrivelse af forberedelserne

af udstyr til forste kliniske brug og af genbrug af udstyr, der er beregnet hertil. Det er behandlerens ansvar at sgrge for, at
genbehandlingen, som den reelt foregar med anvendelse af det udstyr, de materialer og det personale, der findes pa
behandlingsstedet, giver de anskede resultater. Dette krver normalt validering or rutineovervagning af processen.
Renggrings-, desinfektions- og sterilisationsprocedurerne skal registreres fyldestgarende. Ligesom enhver afvigelse fra de
given anvisninger bgr evalueres for at sikre effektiviteten og mulige bivirkninger, og disse ber ligeledes registreres”.
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OHJEET ORTHOFIX® -

KIINNITYSJARJESTELMAAN KUULUVIEN
LAAKETIETEELLISTEN LAITTEIDEN
TURVALLISTA KASITTELYA VARTEN

Valmistajan nimi  ORTHOFIX SRL
Via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italia
Puh: 0039 (0)45 6719000
Faksi: 0039(0)45 6719380

Menetelmakoodi  OF1: Orthofix®-kiinnitysjarjestelmaén kuuluvien ladketieteellisten laitteiden kasittely

Symboli A Huomio, katso kéyttoohjeet PQ ISP

Laite/laitteet Kaikki Orthofix®-kiinnitysjarjestelman tuotteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA

VAROITUKSIA Emaksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset vahingoittavat alumiinista valmistettuja vlineita.
Vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia siséltavat puhdistusaineet vahingoittavat kiinnittimien eloksoitua
pinnoitusta.

Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja siséltavia puhdistus- ja desinfiointiaineita EI SAA kayttaa.

Uudelleenkdsitte  KERTAKAYTTOISIA TUOTTEITA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
lyyn liittyvat Toistuva uudelleenkasittely vaikuttaa hyvin véhan uudelleen kéytettéviin valineisiin.
rajoitukset Kéyttoidn paattyminen aiheutuu yleensa kaytdsta johtuvasta kulumisesta ja vaurioista.

STERILOIMATTOMINA TOIMITETTUJEN UUSIEN LAITTEIDEN KASITTELY
ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOKERTAA

Yleista « Ellei Orthofixin Iaketieteellisid laitteita ole toimitettu steriileind, ne on steriloitava ennen kirurgista kayttod.
* Uudella tuotteella tarkoitetaan kaikkia disesta Orthofixin f otettuja laitteita.




Suositeltu S on esitetty suositeltava 4 steriloimattomina toimitettujen Orthofix-kii drjestelmén laitteiden
dekontaminaatio-  turvallistamiseksi ensimmaisté kéyttokertaa varten:
menetelméa 1. PUHDISTUS
2. STERILOINTI
Valmistelut * Jos mahdollista, pura laite kokonaan osiinsa.
ennen uusien  Purettujen laitteiden kaikki osat on mahdollisuuksien mukaan pidettéva toistensa yhteydessd, samassa astiassa.
tuotteiden * Noudata purkamisessa/kokoamisessa Kéyttoohjekirjoissa esitettyjd yksityiskohtaisia ohjeita
puhdistusta
VAIHE 1: * PURA tuotteet alkuperdisistd pakkauksistaan. Tarkista kaikki varusteet huolellisesti ennen kéyttod var
Uusien niiden asianmukaisen toimintakunnon
tuotteiden © PUHDISTA kangas-kuitukangasliinalla, joka on kastettu 70 % sairaalalaadun alkoholia ja 30 % tislattua vetta
puhdistus siséltavadn liuokseen, tai kdytd puhdistuksessa yhteensopivaa puhdistusainetta. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-,

jodidi- tai hydroksyyli-ioneja sisdltdvid puhdistusaineita El SAA kayttaa.
© HUUHTELE steriilillé tislatulla vedelld.

VAIHE 2: Kuivaus

© KUIVAA huolellisesti KASIN imukykyisell4, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai kuivata
kuivauskaapissa.

VAIHE 3:
Uusien
tuotteiden
sterilointi

Yleistd

© Uudet tuotteet on puhdistettava ennen kirurgista kéyttta Vaiheen 1 ohjeita noudattaen.

* PAKKAUS: Valineet on pakattava steriloinnin jalkeen steriiliyden sdilyttamiseksi ja vaurioitumisen vélttdmiseksi
ennen kayttod. Pakkausmateriaalina tulee kdyttad sopivaa sairaalalaatuista pakkausmateriaalia. Varmista, ettd
pakkaus on riittévan suuri vlineille, jotta tiivisteisiin ei kohdistu puristusta.

© SISAPAKKAUS: Valineet voidaan asettaa erityiselle vélinealustalle tai yleiskayttdiselle
sterilointialustalle. Varmista, etté teravat reunat on suojattu eiké sisélto ylitd valmistajan ilmoittamaa
enimmaistayttméarad tai painoa.

* VAROTOIMIA: Kiinnittimet voidaan steriloida koottuina, kun pallonivelid, rungon lukitusmuttereita ja puristimen
lukitusruuveja ef ofe kiristetty. Jos liitokset kiristetdén, niihin voi aiheutua vaurioita steriloinnin aikana esiintyvan
lampélaajenemisen seurauksena.

© STERILOINTI: Steriloi hoyryautoklaavissa esityhjojaksoa kdyttaen.

Orthofix suosittelee seuraavassa mainittua jaksoa:
Hoyryautoklaavi 132-135°C (270-275°F), késittelyaika vahintéén 10 minuuttia.
© Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttda mitd tahansa i esityhjo-autoklaa iloi

UUDELLEENKASITTELYN OHJEET UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN
SEURAAVAA KAYTTOKERTAA VARTEN

o Ellei Orthofixin laitteita ole toimitettu steriileind, ne on steriloitava ennen kirurgista kéyttod.

 KERTAKAYTTOISIA TUOTTEITA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

o Toistuva uudelleenkésittely vaikuttaa hyvin vahdn uudelleen kéytettéviin vélineisiin. Kéyttdidn paattyminen aiheutuu
yleensd kdytostd johtuvasta kulumisesta ja vaurioista.

Suositeltu
dekontaminaatio-
menetelma

Seuraavassa on esitetty dekontaminaatiomenettely, jota suositellaan uudelleenkaytettavien
Orthofix-kiinnitysjarjestelman sisdltamien ladketieteellisten laitteiden uudelleenkasittelyssé
ja turvallistamisessa seuraavaa kliinistd kayttod varten

1. PUHDISTUS




2. DESINFIOINTI

3. STERILOINTI
Kaytettyja  Kaikki kdytetyt kirurgiset valineet tulee luokitella kontaminoituneiksi. Niiden kdsittelyd, talteenottoa ja kuljetusta
laitteita koskevat on valvottava tarkasti mahdollisten potilaalle, henkiltstdlle ja koko terveydenhoitolai
valmistelutoimet kohdistuvien vaarojen vélttamiseksi.

© Vlineet on suositeltavaa uudelleenkésitelld kéyton jalkeen niin pian kuin kéytdnndssd on mahdollista.

o Varmista, ettd vélineet pysyvét turvallisesti paikoillaan dekontaminaatiotilaan kuljetuksen aikana.
Valmistelu © Kaytetyt kiinnittimet on purettava kokonaan ja kaikki nostovarret ja holkit heitettévé pois, sillé niité ei voi kayttad
ennen kaytettyjen uudelleen.
laitteiden  Tarkista kaikki osat, silld metalliosien pintavauriot voivat heikentda niiden kestavyyttd ja vésymyslujuutta ja aiheuttaa
puhdistusta syGpymistd.

o Purettujen laitteiden osat on mahdollisuuksien mukaan pidettava toistensa yhteydessd, samassa astiassa.

« Noudata purkamisessa/kokoamisessa Kayttoohjekirjoissa esitettyja yksityiskohtaisia ohjeita.
VAIHE 1: * Puhdistus on valttdmaton edellytys tehokkaan desinfioinnin tai steriloinnin aikaansaamiseksi.
Kaytettyjen © Paras kdytettyjen laitteiden inaatiomenetelma on mekaaninen puhdistus, jonka jalkeen suoritetaan
tuotteiden desinfiointi
puhdistus * Jos kdytettdvissa ei ole automaattista pesu-desinfiointilaitetta, tuotteet voidaan puhdistaa kasin ja desinfioida sen
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jélkeen.

PUHDISTUS KASIN (UPOTUS)

Tarvittavat vélineet:

- allas (ei kdsienpesuallas) tai astia, johon mahtuu riittdvé madrd puhdistusainetta siten, etté puhdistettava laite
voidaan upottaa siihen kokonaan;

- puhdistusaineliuos. Orthofix suosittelee liotusta 0,3-prosenttisessa entsymaattisessa
puhdistusaineliuoksessa 30 minuutin ajan 40°C lampdtilassa. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-,
jodidi- tai hydroksyyli-ioneja (vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia) sisaltavia
puhdistusaineita EI SAA kayttaa;

- huuhteluvesiastia;

- kuivaustaso;

- puhdas, kertakdyttdinen, imukykyinen, nukkaamaton liina tai m kuivauslaite (ku i tai
teollisuuskuumailmapuhallin);

- harja ja suihkupesulaite.

Menettely:

| Tarkista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiv:

Il Kéytd suojavarusteita ja taytd astiaan riittava vettd/puhdistusaineliuosta.

Ill.  Upota kaikki osat huolellisesti liuokseen siten, ettd ilma poistuu. On erittdin térkeda varmistaa, etta kaikki pinnat
jéavét puhdistusliuoksen pinnan alapuolelle, myds sellaisten laitteiden pinnat, joissa on reikid, syvennyksia tai
putkia.

IV, Harjaa, pyyhi, heiluta, kastele, suihkuta suihkulla tai késin puhdistettavaa kappaletta siten, etté kaikki nakyva lika
irtoaa varmistaen, etta puhdistus tapahtuu liuoksen pinnan alla

V. Ota vélineet pois liuoksesta ja kuivaa.

VI Poista mahdolliset jadmét harjan avulla juoksevassa vedessé.

VIl Poista kovan veden jadmat liottamalla steriilissa tislatussa vedessé.

VIl Ota véline pois huuhteluvedest ja kuivaa.




IX. Kuivaa huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai
kuivata kuivauskaapissa.

x.  Kirjaa toimenpiteet muistiin vaatimusten mukaisesti.

XI. Suorita seuraavaksi desinfiointi

MEKAANINEN PUHDISTUS (AUTOMAATTISEN PESULAITTEEN AVULLA)

* Mekaaninen puhdistus, jonka jélkeen suoritetaan desinfiointi, on paras kaytettyjen laitteiden
dekontaminaatiomenetelmd.

* Jos kdytetadn pesu-desinfiointilaitetta, siind on oltava vahvistettu kdsittelyjakso.

© Tarkista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki toiminnot ovat kunnossa.

 Valitse ja kdynnistd toiminto pesulaitteen valmistajan suositusten mukaisesti.

 Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hy yyli-ioneja (vapaita i-ioneja tai
natriumhydroksidia) siséltdvid puhdistusaineita EI SAA kdyttaa.

 Suorita seuraavaksi desinfiointi

VAIHE 2:
Desinfiointi

DESINFIOINTIMENETELMA (MANUAALINEN)

Tarvittavat vélineet:

- allas (ei késienpesuallas) tai astia, johon mahtuu riittdvé madrd desinfiointiainetta siten, ettd puhdistettava laite
voidaan upottaa siihen kokonaan;

- Yhteensopiva veden /desinfiointiaineen liuos kayttéen valmistajan suosittelemaa laimennussuhdetta ja [ampotilaa.
Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja [vapaita halogeeni-ioneja tai
natriumhydroksidial El SAA kayttad. Orthofix suosittelee liotusta 3-prosenttisessa vetyperoksidissa
3 tunnin ajan huoneen lampaétilassa;

- huuhteluvesiastia;

- kuivaustaso;

- puhdas, kertakdyttdinen, imukykyinen, r liina tai kuivauslaite (ku i tai
teollisuuskuumailmapuhallin);

- harja ja suihkupesulaite

Menettely:

I Kaytd suojavarusteita ja taytd astiaan riittévésti desinfiointiaineliuosta siten, ettd kappale voidaan upottaa
kokonaan.

Il Upota kaikki osat huolellisesti liuokseen siten, ettd ilma poistuu. On erittdin térkedd varmistaa, etté kaikki pinnat
jadvat puhdistusliuoksen pinnan alapuolelle, myds putkitettujen laitteiden pinnat.

IIl.  Liota vélineita vaadittu aika (3 tuntia kéytettdessd 3-prosenttista vetyperoksidia).

IV.  Ota vélineet pois liuoksesta ja kuivaa.

V. Poista mahdolliset jaamat harjan avulla juoksevassa vedessa.

VI.  Poista kovan veden jadmét liottamalla steriilissd tislatussa vedessd.

VII.  Ota véline pois huuhteluvedest ja kuivaa.

VIII. Kuivaa huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai
kuivata kuivauskaapissa.

IX.  Kirjaa toimenpiteet muistiin vaatimusten mukaisesti.

X. Suorita seuraavaksi sterilointi.

DESINFIOINTIMENETELMA (AUTOMAATTINEN)
Tarvittavat vélineet:
| Lampopesu-desinfiointilaite, -kaappi tai jatkuva prosessi.
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Il Riittdvd mdérd telineitd, joihin késiteltdvat kappaleet asetetaan.
IIl. theensopiva desinlioinliaine ja huuhteluaine. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai
yyli-ioneja [vapaita i-ioneja tai natriumhydroksidia] ei saa kayttaa. Orthofix
suosmelee liotusta 0,5-prosenttisessa fenolidesinfiointiaineliuoksessa 80 °C lampaétilassa.
Vahvistettu késittelyaika on 80 minuuttia.
IV, Kuivaustaso.
V. Puhdas, kertakayttinen, imukykyinen, nt liina tai inen kuivauslaite.

Msneﬁe/
Tarkista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki toiminnot ovat kunnossa

H Kéytd suojavarusteita ja téytd teline/kone varmistaen, ettd tdyttotapa ei estd puhdistusprosessin suorittamista.

Ill. Valitse ja kdynnistd toiminto pesulaitteen valmistajan suositusten mukaisesti. Varmista kasittelyn péattyessa,
ettd kaikki vaiheet on suoritettu ja parametrit saavutettu. Tyhjennd laite ja tarkista silmdmédréisesti vélineiden
puhtaus, tyhjennd ylimaérdinen vesi ja kuivaa tarvittaessa.

IV, Kirjaa toimenpiteet muistiin

V. Suorita seuraavaksi sterilointi.

DESINFIOINTIMENETELMA (ULTRAAANI)

Tarvittavat vélineet:

| Kannellinen ultragénipesulaite, johon mahtuu riittavasti nestettd siten, ettd puhdistettavat valineet voidaan upot-
taa kokonaan.

Il Riittdva madré telineitd tai alustoja, joihin késiteltévét vélineet asetetaan.

Il Ajastin.

IV, Yhteensopiva veden ja puhdistusaineen liuos kdyttden valmistajan suosittelemaa laimennussuhdetta ja ldmptilaa.

V. Puhdas, kertakdyttdinen, imukyk | Nt liina tai kuivauslaite.

Menettely:

I Tarkista ennen kéyttod, ettd ultradénipesulaite on puhdas ja kuiva.

Il Kaytd suojavarusteita ja taytd nestesdilioon riittévasti vettd/desinfiointi |amella siten, ettd vlineet vondaan upo taa
kokonaan; Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hy yyli-ioneja [vapaita
tai natriumhydroksidia] ei saa kéyttda. Orthofix suosittelee liotusta 0,5-prosenttisessa
fenolidesinfiointiaineliuoksessa 50°C lampotilassa 15 minuutin ajan (ultraddnitaajuus 50/60 Hz).

IIl. Kytke laite toimintaan ja anna toimia vaaditun ajan siten, etté vedestd poistuu kaasu.

IV.  Poista kansi ja upota valine varovasti nesteeseen varmistaen, ettd kaikki valineen siséltima ilma poistuu. Kastele
putkitetut laitteet.

V. Aseta kansi takaisin paikalleen ja anna laitteen toimia suositellun ajan (15 minuuttia).

VI. Kytke laite pois paaltd, nosta kansi, poista valine ja kuivaa ennen kuin siirrdt sen puhdistus-huuhteluastiaan.

VII. - Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedelld varmistaen, ettd kaikki mahdolliset syvennykset huuhtoutuvat, ja kuivaa
lopuksi

VIII. - Kuivaa huolellisesti kasin imukykyiselld, nt 1alla liinalla, teollisuuskuumailmapt tai kuivata
kuivauskaapissa.

IX.  Kirjaa toimenpiteet muistiin.

X. Suorita seuraavaksi sterilointi.

VAIHE 3: Kuivaus
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VAIHE 4: © Tarkista silmdméérdisesti kaikkien vélineiden ja laitteen osien puhtaus ja kuluminen, mistd voi aiheutua
Tarkistus, kayttohairioitd (esim. pintojen sérot tai muut vauriot) ja testaa toiminnot ennen sterilointia (yksityiskohtaiset ohjeet,
huolto ja testaus katso Tekniset kéyttoohjekirjat ja Kéyttoohjeet). Kiinnité erityistd huomiota seuraaviin asioihin:
- Putkitetut laitteet (Huom! putkitettuja poranterid saa kéyttéé vain yhdelld potilaalla)
- Terdvét reunat: Heitd pois tylsét tai vaurioituneet vélineet
- Saranoidut valineet: tarkista, ettd saranat liikkuvat tasaisesti eikéd "vélysta" ole liikaa.
- Tarkista lukitusmekanismien toiminta.
« Jos epéilet, ettd osa tai véline on viallinen tai milln tavalla mandollisesti vahingoittunut, sita £l SAA KAYTTAA.
© Kun véline on jonkun laitekokonaisuuden osa, tarkista ettd laitteen osat ovat yhteensopivia.
* \/oitele kaikki osat tarvittaessa, nostovartta, holkkia ja palloniveltd lukuunottamatta, ldaketieteellisten laitteiden
voiteluun tarkoitetulla voiteludljylla (katso Tekniset kdyttoohjekirjat).
« Kiinnittimen sarjoille 10000, 30000/31000 tai 90000 pallonivelten lopullinen kiinnittiminen tapahtuu momenttiavainta
kayttamalld, jota saa kéantéd ainoastaan myGtapdivéan. Naksahdus osoittaa, kun oikea momentti on saavutettu.
Hammasrattaat voivat vahingoittua, mikéli epékeskoa tai muita kiinnitysmuttereita yritetdén ruuvata auki momenttiavainta
kayttamalla. Momenttiavain on méritetty tiettyyn arvoon, joka on 15 Nm +0.5 sarjalle 30000/31000 (30025) ja 27
Nm+1 sarjoille 10000 ja 90000 (10025). Tama arvo on tarkistettava véhintéan kerran kahdessa vuodessa tai aina
silloin, kun véline vahingoittuu jostain syystd. Ota tallgin yhteys valtuutettuun edustajaan. Kiinnittimien sarjojen 10000,
30000, 31000 ja 90000 pallonivelten epakeskot ja holkit on vaihdettava jokaisen kayton jalkeen.
Huom: Mikéli momenttiavaimella suoritettavan epakeskojen ja holkkien kiristyksen aikana epékeskolla oleva merkki
siirtyy yli 170° kokonaan lukitusta asennosta, kaikki epakeskot ja holkit on vaihdettava uusiin. Vaihda kiinnitin uuteen,
mikali ongelma toistuu liian usein. Momenttiavainta ei tarvitse kéyttda XCaliper ulkoisten kiinnittimien pallonivelten
lopullisen kiinnityksen yhteydessa, silld talldin lopullinen kiinnitys tapahtuu kuusiotappiavaimen avulla. Epékeskot
voidaan lukita ruuvipuristimen molemmilta puolilta. Niita on kddnnettava vérikkdén vélikappaleen paksumpaa osaa
kohden, kunnes ne ovat tarpeeksi kiredlld ja epakesko on asettunut vahintadn 50% syvennyksen pituudelta.

VAIHE 5:
Sterilointi

dlineet on pakattava steriloinnin jalkeen steriiliyden séilyttamiseksi ja vaurioitumisen valttdmiseksi

4. Pakkausmateriaalina tulee kdyttad sopivaa sairaalalaatuista pakkausmateriaalia. Varmista, etté pakkaus
on riittévan suuri vélineille, jotta tiivisteisiin ei kohdistu puristusta.

© SISAPAKKAUS: Vélineet voidaan asenaa emylse\le (Onho ixin) vélinealustalle tai yleiskdyttdiselle sterilointialustalle.
Suojaa terdvat reunat. Al ylita i er distéyttomaérad ja painoa.

© VAROTOIMIA: Kiinnittimet voidaan steriloida koottuina, kun pallonivelid, rungon lukitusmuttereita ja puristimen
lukitusruuveja ef ole kiristetty. Jos liitokset kiristetaén, niihin voi aiheutua vaurioita steriloinnin aikana esiintyvén
lémpdlaajenemisen seurauksena.

© STERILOINTI: Steriloi hdyryautoklaavissa esityhjojaksoa kéyttéen.
Orthofix suosittelee seuraavassa mainittua jaksoa:
Hoyryautoklaavi 132-135°C (270-275°F), késittelyaika vahintaan 10 minuuttia.

o Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad mitd tahansa i esityhjo-autoklaavisteril

© Kasitellyt valineet tulee sdilyttdd puhtaassa ja turvallisessa varastossa vahinkojen ja asiattoman kdyton valttamiseksi.

ointi

“Orthofix on i , ettd ylldolevat ohjeet soveltuvat laitteen kdsittelyyn ensimmaista kliinista
kéytta varten tai useita kertoja kdytettavien Iamelden uudelleenkaynoa varten. Uudelleenkisittelyn suorittajan vastuulla
on i ettd dsittely, jonka it henkllusto suormaa nmllla Iamelllaan ja
materiaaleillaan, vastaa vaadittua tulosta. Tahan vaaditaan i ja

inti- ja steriloi it on kirjattava ylds asmnmukalsestl Samoin, jos uudelleenkdsittelyn
suormala pmkkeaa annetuista oh]elsla muiden menenelwen tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset on ar
vioitava ja myds kirjattava ylds asianmukaisesti.”
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Instruksjoner for Sikker Klargjoring av

ORTHOFIX® MEDISINSK UTSTYR
FOR FIKSERINGSSYSTEMER

Produsentens ORTHOFIX SRL

navn Via Delle Nazioni 9
[T-37012 Bussolengo (VR) Italia
TH. +39 (0)45 6719000

Faks +39(0)45 6719380
Metodekode OF1: Klargjering av Orthofix, isinsk utstyr for fik
Symbol &NB.\ Se brukerveiledningen PQ ISP
Utstyr Alle fikseringsprodukter fra Orthofix, LEVERES USTERILISERTE
ADVARSLER Aluminiumsbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og -lasninger.

Eloksert belegg pé fiksatorer skades av rengjeringsmidler med frie halogenioner eller sodiumhydroksid
Rengjerings- og desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroksylioner MA IKKE brukes.

Begrensninger PRODUKTER SOM ER MERKET FOR ENGANGSBRUK, MA IKKE BRUKES OM IGJEN.
for gjenbruk Ny klargjering har minimal negativ effekt pd utstyr som kan gjenbrukes.
Slitasje og skader avgjer ndr slike instrumenter mé kasseres.

INSTRUKSJONER FOR KLARGJ@RING AV NYTT UTSTYR SOM LEVERES "USTERILISERT"
FOR DET BRUKES FORSTE GANG

Generelt * Alt medisinsk utstyr fra Orthofix som ikke leveres sterilt, mé steriliseres for det brukes kirurgisk.
© Et nytt produkt er en hvilken som helst enhet som tas ut av den originale Orthofix-emballasjen.
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Anbefaltprosedyre
for

dekontaminering

Falgende prosedyre anbefales for & gjare enheter for Orthofix fikseringssystem som leveres usteriliserte, sikre for
farste gangs klinisk bruk:

1. RENGJZRING

2. STERILISERING

Klargjering for
rengjgring av
nye produkter

© Hvis det er mulig, ber utstyret tas helt fra hverandre.
o Alle komponentene i en enhet som er tatt fra hverandre, skal om mulig oppbevares i samme beholder.
* Demontering/montering av spesialinstrumentene er detaljert beskrevet i de brukerveiledningene.

TRINN 1:
Rengjgring av
nye produkter

 TA UT produktene fra originalemballasjen. Alt utstyr skal undersakes grundig far bruk for & sikre at alt virker som det skal.
* RENGJ@R med en klut dyppet i en lasning av 70 % medisinsk sprit og 30 % destillert vann eller en tilsvarende
rengjeringslasning. Rengjeringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroksylioner
MA IKKE brukes.
© SKYLL med sterilt, destillert vann.

TRINN 2: Tarking

* TORK forsiktig med et absorberende handkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tarkeskap.

TRINN 3:
Sterilisering av
nye produkter

© For kirurgisk bruk skal nye produkter rengjeres som beskrevet under trinn 1.

* EMBALLASJE: Etter steriliseringen skal instrumentene pakkes slik at steriliseringen opprettholdes og instrumentene
ikke skades fer de skal brukes. Egnet medisinsk emballasje skal brukes. Kontroller at emballasjen er stor nok til at
instrumentene far plass uten & presse mot forseglingene.

© INSTRUMENTHOLDERE: Instrumentene kan plasseres i et spesielt Orthofix-instrumentbrett eller i et annet
steriliseringsbrett. Serg for at skjerekantene er beskyttet, og falg produsentens anvisninger med hensyn til
maksimal vekt.

* FORHOLDSREGLER: Fiksatorer kan steriliseres uten & ta dem fra hverandre dersom kuleledd, hovedldsemutteren og
klemmeldseskruene ikke er trukket til. Hvis noen av koblingene er trukket til, kan de ble skadet fordi de utvider seg
pd grunn av varmen under steriliseringsprosessen.

© STERILISERING: Steriliser utstyret ved hjelp av dampautoklavering og en forvakuumsyklus
Orthofix anbefaler falgende syklus:

Dampautoklavering ved 132-135°C (270-275°F) i minst 10 minutter.
* Andre godkjente autoklaveringssykluser med forvakuum kan ogsa brukes.

INSTRUKSJONER FOR NY KLARGJORING AV UTSTYR SOM KAN GJENBRUKES

FOR SENERE BRUK

Generelt © Alt medisinsk utstyr fra Orthofix som ikke leveres sterilt, mﬁ steriliseres for det brukes kirurgisk.
* PRODUKTER SOM ER MERKET FOR ENGANGSBRUK, MA IKKE BRUKES OM IGJEN
* Ny Klargjering har minimal negativ effekt pa utstyr som kan gjenbrukes. Slitasje og skader avgjer ndr slike
instrumenter mé kasseres.
Anbefalt

Falgende prosedyre anbefales for dekontaminasjon ved ny klargjering av medisinsk utstyr for Orthofix

p yre for
dekontaminering

fikser som kan gjenbrukes, slik at utstyret er sikkert for klinisk bruk.
1. RENGJZRING

2. DESINFISERING

3. STERILISERING
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Klargjgring

© Alle brukte kirurgiske instrumenter skal betraktes som kontaminerte. Handtering, innsamling og transport av

far bruk av slikt utstyr skal utfares i henhold til strenge sikkerhetsrutiner for @ minimere mulig risiko for pasienter, personale
brukt utstyr og omréder pa sykehuset
« Vianbefaler at instrumentene Klargjgres pé nytt sa snart som mulig etter at de er brukt.
 Sprg for at enhetene oppbevares sikkert under transport pd dekontaminasjonsomrédet.
Klargjering for * Brukte fiksatorer skal d helt, og alle 18 (Cam) og Ia (Bush) skal kasseres fordi de
rengjgring av ikke kan brukes om igjen.
brukt utstyr e Alle skal k Ileres. O p& metallkomponenter kan svekke materialet og fare til korrosjon.
© Alle komponentene i en enhet som er tatt fra hverandre, skal om mulig oppbevares i samme beholder.
* Demontering/montering av spesialinstrumentene er detaljert beskrevet i de brukerveiledningene.
TRINN 1: * Rengjaring er en avgjerende forutsetning for a sikre effektiv desinfisering eller sterilisering.
Rengjgring av * Den beste maten & dekomtaminere brukt utstyr pd, er mekanisk rengjering etterfulgt av desinfisering.
brukte produkter e Dersom en automatisk vaske- og desinfiseringsmaskin ikke er tilgjengelig, kan utstyret rengjeres manuelt og
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deretter desinfiseres.

MANUELL RENGJORING (MED BLOTLEGGING)

Naadvendig utstyr:

- en kum (ikke vaskeservant for handvask) eller en beholder som er stor nok til at enhetene som skal rengjares,
kan senkes helt ned i rengjeringslasningen;

- en rengjeringslesning. Orthofix anbefaler 30 minutters blgtlegging i en Iasning med 0,3% enzym-
basert rengjgringsmiddel som holder 40°C. Rengjringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid,
eller hydroksylioner [frie i eller sodi id] MA IKKE brukes;

- en beholder for skyllevann;

- et avigpsomrade;

- et rent engangshandkle som ikke loer eller mekanisk terkeutstyr (torkeskap eller varmluftspistol);

- n barste og spyleutstyr.

Prosedyre:

| Kontroller at rengjeringsbeholderen er ren og terr.

Il Bruk verneutstyr, og fyll beholderen med en ti ig mengde gjeringsmiddel.

Il Senk alle komponentene langsomt ned i lasningen for & presse ut alle luftiommer. Det er viktig at
rengjeringslgsningen kommer til alle omréder, ogsd pa utstyr som har hull, vinkler og rer.

IV, Barst, tark av, rist, skyll ut eller spyl enheten for & lasne og fierne alle synlige urenheter. Alt dette skal utfores
under overflaten av rengjeringslasningen.

V. Tautstyret opp fra lesningen, og tapp ut.

VI Fjern eventuelle avleiringer med en berste under rennende vann.

VIl Blatlegg i sterilt, destillert vann for & fjerne rester av hardt vann.

VIl Ta utstyret ut av skyllevannet, og tapp ut vannet

IX.  Tark forsiktig med et absorberende handkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tarkeskap.

X.  Fyll ut nedvendig dokumentasjon

XI. Fortsett med desinfisering.

MEKANISK RENGJORING (MED AUTOMATISK VASKEMASKIN)
* Den beste maten & dekomtaminere brukt utstyr pa, er mekanisk rengjering etterfulgt av desinfisering.



* Dersom et automatisk rengjerings/desinfiseringsutstyr brukes, ma utstyret ha en godkjent syklus.

© Kontroller at vaske-/desinfiser inen og alt tilleggsutstyr virker som det skal.

© \lelg og start en syklus i samsvar med produsentens anvisninger for systemet

« Rengjgringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hy yli [frie i eller
sodiumhydroksid] MA IKKE brukes.

o Fortsett med desinfisering.

TRINN 2:
Desinfisering

DESINFISERINGSPROSEDYRE (MANUELL)

Nadvendig utstyr:

- en kum (ikke vaskeservant for handvask) eller en beholder som er stor nok til at enhetene som skal rengjeres,
kan senkes helt ned i rengjeringslesningen;

- en egnet vann/desinfiseringsmiddellgsning — felg produsentens anvisninger med hensyn til blandingsforhold og
temperatur. Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hydroksylioner [frie
halogenioner eller sudlumhydrnksm] MA IKKE brukes. Orthofix anbefaler 3 timers blgtlegging
i 3% hydrogenperoksid ved

- en beholder for skyllevann;

- et avlepsomréde;

- et rent engangshandkle som ikke loer eller mekanisk tarkeutstyr (tarkeskap eller varmluftspistol);

- en berste og spyleutstyr.

Prosedyre:

| Bruk verneutstyr, og fyll beholderen med nok desinfiseringslasning til at utstyret kan senkes helt ned i lesningen.

Il Senk alle komponentene langsomt ned i lgsningen for & presse ut alle luftiommer. Det er viktig at
rengjgringslasningen kommer til alle omrader, ogsa pa utstyr med hulrom og rar.

Il La utstyret ligge i blet s lenge det er nadvendig (3 timer med 3% hydrogenperoksid).

IV, Ta utstyret ut av lasningen, og tapp ut.

V. Fjern eventuelle avleiringer med en barste under rennende vann.

VI. Blatlegg i sterilt, destillert vann for & fierne rester av hardt vann.

VII. - Ta utstyret ut av skyllevannet, og tapp ut vannet.

VIII. Tark forsiktig med et absorberende handkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tarkeskap.

IX.  Fyll ut nedvendig dokumentasjon.

X.  Fortsett med sterilisering.

DESINFISERINGSPROSEDYRE (AUTOMATISK)

Naavendig utstyr:

| Utstyr for varmerengjering og desinfisering, desinfiseringsskap eller utstyr med godkjent syklus.

Il.  Ettilstrekkelig antall hyller for plassering av utstyr som skal klargjeres.

Il Etegnet middel for desinfisering og skyllmg Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, iodid,
eller hy y [frie eller sodi oksid] ma ikke brukes. Orthofix
anbefaler a bruke en 0,5% fenolisk desinfiseri ing med en temp pa 80°C.
Godkjent syklustid er 80 minutter.

IV, Etavigpsomrade.

V. Etrent, absorberende engangshandkle som ikke loer eller et mekanisk tarkesystem.

Prosedyre:
| Kontroller at vaske-/desinfiseringsmaskinen og alt tilleggsutstyr virker som det skal
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Il Bruk verneutstyr, og plasser utstyret pa hyllene / i maskinen. Pass pd at de plasseres slik at rengjgringsprosessen
virker etter hensikten.

Il Velg og start en syklus i samsvar med produsentens anvisninger for systemet. Kontroller at alle trinn er
giennomfert og alle parametere er oppfylt ndr syklusen er ferdig. Ta ut utstyret, og kontroller visuelt om enhetene
er rene. Tapp ut vannet og tark ved behov.

IV, Fyll ut dokumentasjonen.

V. Fortsett med sterilisering.

DESINFISERINGPROSEDYRE (ULTRALYD)

Naoadvendig utstyr:

| En ultralydvaskemaskin med lokk som er stor nok til at enhetene som skal rengjares, kan senkes helt ned
i rengjeringslesningen.

Il Ettilstrekkelig antall hyller eller brett for plassering av utstyr som skal klargjares.

Il Tidtakingsutstyr.

IV, En egnet vann/rengjeringsmiddellesning — falg produsentens anvisninger med hensyn til blandingsforhold
0g temperatur.

V. Etrent, absorberende engangshandkle som ikke loer eller et mekanisk tarkesystem.

Prosedyre:
I Kontroller at ultralydvaskemaskinen er ren og terr far den tas i bruk.
Il Bruk yr, og fyll med nok van infiseringsmiddel til at utstyret kan senkes helt ned
i lasningen. Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hydroksylioner [frie
i eller sodi id] ma ikke brukes. Orthofix anbefaler 15 minutters blgtlegging
i en 0,5% fenolisk desinfiseringsmi ing ved 50°C (ultralydfrekvens 50/60 Hz).
IIl. - SIa pd maskinen, og la den sta pé i det angitte tidsrommet for & “destillere” vannet.
IV.  Taav lokket, og senk utstyret langsomt ned i lasningen slik at eventuelle luftlommer i utstyret presses ut.
Skyll gjennom utstyr med hulrom og rar.
V. Sett pa lokket, og kjer maskinen i det angitte tidsrommet (15 minutter).
V1. Sldav maskinen, laft opp lokket, ta ut utstyret og tapp ut lasningen fer utstyret flyttes til en skyllebeholder.
VIl Skyll grundig med rent vann, og spyl gjennom hulrom. Tapp ut vannet
VIII. Tark forsiktig med et absorberende handkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tarkeskap.
IX.  Fyll ut dokumentasjonen.
X.  Fortsett med sterilisering.

TRINN 3: Tarking

Tark forsiktig med et absorberende handkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tarkeskap.

TRINN 4:
Kontroll,
vedlikehold
og testing
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* Alle instrumenter og produktkomponenter skal kontrolleres visuelt. Undersek om de er rene og se etter skader som
kan forarsake feilfunksjon (for eksempel sprekker og overflateskader.) Funksjonstester skal ogsa utfares for
sterilisering (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk og brukerveiledningene). Veer spesielt oppmerksom pa:
- Utstyr med hulrom og rer (NB: Hule borekroner er kun beregnet for bruk pé én enkelt pasient)

- Skjrekanter: Slave eller skadde instrumenter skal kasseres
- Instrumenter med ledd: Kontroller at hengsler og ledd beveger seg smidig uten for mye dedgang
- Kontroller funksjonen til [dsemekanismer.

© Hyis det er mistanke om at en komponent eller et instrument er skadet eller at de ikke virker som de skal, skal utstyret
IKKE BRUKES.

* Dersom instrumentene utgjer en del av en sterre enhet, skal hele enheten med tilharende komponenter kontrolleres.

* Smar ved behov alle komponenter, bortsett fra laseskruer (Cam), Idsebolter (Bush) og kuleledd, med smareolje for
medisinske produkter (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk).



 Endelig Iasing av kuleleddene til festeanordninger i omrédene 10000, 30000/31000 eller 90000 utfares ved hielp av
skiftenokkelen, som kun ma dreies med urskiven. De vil hare et klikk ndr korrekt Idsing er oppnadd. Ethvert forsak
pé & dpne kamskiven eller en hvilken som helst skrue ved hielp av skiftenokkelen vil skade gjengene. Skiftenakkelen
er forhandsinnstilt til en bestemt verdi, dvs. 15 Nm +0.5 for 30000/31000 (30025) serien og 27 Nm+1 for 10000 og
90000 (10025) seriene. Denne verdien bar kontrolleres minst en gang hvert annet &, eller hvis instrumentet skades,
ved & kontakte den lokale autoriserte forhandleren. Kamskivene og bassinger for kuleleddene i festeanordninger av
typene 10000, 30000, 31000 og 90000 mé skiftes etter hvert bruk. NB: Hvis, nr kamskivene og bassene strammes
med spenne skrungkkelen, merket pd kamskiven beveger seg mer enn 170 grader fra helt apen posisjon, md alle
kamskiver og basser skiftes. Hvis problemet oppstar igjen, ber hele festeanordningen skiftes. Det er ikke nadvendig
a bruke en skiftenakkel for endelig 1&sing av kuleleddene i XCaliber Utvendig Festeanordning. Endelig Iasing utfares
ved hjelp av en Allen Skiftenakkel. Kamskivene kan lases fra begge sider av tvingen. De bar dreies mot den tykkeste
seksjonen av den fargete innsetningen til de er godt festet, og kamskiven er minst 50% pa vei over fordypningen.

TRINN 5: o Etter steriliseringen skal instrumentene pakkes slik at steriliseringen opprettholdes og instrumentene ikke skades far
Sterilisering de skal brukes. Egnet medisinsk emballasje skal brukes. Kontroller at emballasjen er stor nok til at instrumentene fér
plass uten  presse mot forseglingene.

© INSTRUMENTHOLDERE: Instrumentene kan plasseres i et spesielt Orthofix-instrumentbrett eller i et annet
steriliseringsbrett. Serg for at skjaerekantene er beskyttet, og falg produsentens anvisninger med hensyn il
maksimal vekt.

* FORHOLDSREGLER: Fiksatorer kan steriliseres uten & ta dem fra hverandre dersom kuleledd, hovedldsemutteren og
klemmeldseskruene ikke er trukket til. Hvis noen av koblingene er trukket til, kan de ble skadet fordi de utvider seg
pa grunn av varmen under steriliseringsprosessen.

© STERILISERING: Steriliser utstyret ved hjelp av dampautoklavering og en forvakuumsyklus
Orthofix anbefaler falgende syklus:

Dampautoklavering ved 132-135°C (270-275°F) i minst 10 minutter.

 Andre godkjente autoklaveringssykluser med forvakuum kan ogsa brukes.

 Klargjort utstyr skal lagres pé rene og sikre oppbevaringssteder for & unngd at de skades, og for & hindre at
uvedkommende har tilgang til utstyret.

Forbehold: “Instruksjonene ovenfor er godkjent av Orthofix som korrekte beskrivelser av klargjaring av utstyret for forste,
kliniske brukstilfelle, eller for gjenbruk av utstyr som kan brukes flere ganger. Den som klargjer utstyret pa nytt er likevel
ansvarlig for at klargjeringen som utfgres med utstyr og materiell og av personell pa klargjeringsstedet, gir tilfredsstillende
resultat. Dette krever normalt overvaking og kvalitetssikring av prosedyrene. Prosedyrene for rengjering, desinfisering og
sterilisering skal dokumenteres. Dessuten skal alle avvik fra klargjeringsp yrene som er her, med
tanke pa ivitet 0og mulige negati og slike avvik skal ogsa dokumenteres.”
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NL

Instructies voor de veilige verwerking van de

STUKKEN VAN HET
ORTHOFIX®FIXATIESYSTEEM

Naam fabrikant ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel 0039 (0)45 6719000

fax 0039(0)45 6719380
Code voor OF1: verwerking van stukken van het Orthofix, fixatiesysteem
de methode
Symbool A Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing PQ ISP
Instrumenten Alle producten van het Orthofix® fixatiesystem die NIET “STERIEL " geleverd worden

WAARSCHUWIN-  Instrumenten met aluminium worden aangetast door basische (pH>7) detergenten en oplossingen.
3 De geanodiseerde beschermlaag op fixateurs wordt aangetast door detergenten met vrije halogeen ionen of
natriumhydroxide
Detergenten en desinfecteermiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET gebruikt
worden.

Beperkingen bij PRODUCTEN GEMERKT VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET OPNIEUW GEBRUIKT WORDEN.
de behandeling Herhaaldelijke behandeling voor hergebruik heeft slechts een minimaal effect op herbruikbare instrumenten.
De levensduur wordt normaal begindigd door slijtage en beschadiging door het gebruik.

INSTRUCTIONS VOOR VERWERKING NIEUWE VERPAKTE MATERIALEN DIE “NIET-STERIEL" GELEVERD
WORDEN VOOR HUN EERSTE GEBRUIK

Algemeen  Tenzij ze steriel geleverd worden, moeten alle medische stukken van Orthofix gesteriliseerd worden vé6ér gebruik
bij een operatie.
© Een nieuw product is elk stuk dat it een oorspronkelijke verpakking van Orthofix gehaald wordt.

Aanbevolen De volgende opeenvolging van processen wordt aanbevolen om stukken voor het fixatiesysteem van Orthofix die niet
decontaminatie-  steriel geleverd worden veilig te maken voor hun eerste klinische gebruik:
proces 1. REINIGING

2. STERILISATIE
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Voorbereiding © Als dit van toepassing is, moet het hulpstuk eerst helemaal geassembleerd worden

voor reiniging © Waar mogelijk, moeten alle stukken van ontmantelde instrumenten samen in één container bewaard worden.

van nieuwe * \loor ontmanteling/assemblage moeten de specifieke instrumenten gebruikt worden zoals in detail beschreven in the
p Bedi dleidingen.

STAP 1: * VERWIJDER de oorspronkelijke verpakking van de producten. Alle stukken moeten voor gebruik voorzichtig
Reiniging onderzocht worden om te zien of ze in orde zijn voor gebruik.

van nieuwe © REINIG met een al of niet geweven doekje dat geimpregneerd is met 70% medische alcohol en 30% gedestilleerd
producten water of met een vergelijkbaar detergent. Detergenten met fluoride, chloride, bromide, jodide of

hydroxylionen MOGEN NIET gebruikt worden.
© SPOEL met steriel gedestilleerd water.

STAP 2: Drogen * DROOG alles voorzichtig MET DE HAND, met een absorberend, niet pluizende doek of industriéle hetelucht droger,
of plaats het in een droogkast.

STAP 3: © V/6or chirurgisch gebruik moeten nieuwe producten gereinigd worden zoals beschreven in stap 1

Sterilisatie © VERPAKKING: Instrumenten moeten verpakt worden om hun steriliteit na sterilisatie te waarborgen en te voorkomen
van nieuwe dat ze voor gebruik beschadigd worden. Er moet een materiaal gebruikt worden dat geschikt is voor verpakking van
producten medische instrumenten. Zorg dat de verpakking groot genoeg is om de instrumenten te omvatten zonder de

dichtingen te belasten.

© N-SETS: Instrumenten kunnen gelegd worden in een speciaal vervaardigde Orthofix instrumenten net, of
instrumenten net voor algemeen gebruik: Zorg dat de scherpe delen beschermd worden en dat de maximale inhoud
of het maximale gewicht aanbevolen door de fabrikant niet overschreden wordt.

* VOORZORGSMAATREGELEN: Fixateurs kunnen gesteriliseerd worden in geassembleerde toestand op voorwaarde
dat kogelscharnieren, centrale vergrendelingsmoeren en de klemschroeven /os staan. Als scharnieren vastgezet
worden, kunnen ze beschadigd worden door de thermische uitzetting tijdens de sterilisatie.

© STERILISATIE Autoclaveer ze onder stoom met een prevacutim cyclus. Orthofix beveelt de volgende cyclus aan.
Autoclaveren onder stoom bij 132-135°C (270-275°F), minimum gedurende 10 minuten.

o Elke andere gevalideerde prevacuiim autoclaveer cyclus mag als alternatief gebruikt worden.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING VOOR HERGEBRUIK VAN HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN

Algemeen © Tenzij ze steriel geleverd worden, moeten alle stukken van Orthofix gesteriliseerd worden vé6r gebruik bij een operatie.
* PRODUCTEN GEMERKT VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET OPNIEUW GEBRUIKT WORDEN.
 Herhaaldelijke verwerking voor hergebruik heeft slechts een minimaal effect op herbruikbare instrumenten

De levensduur wordt normaal begindigd door slijtage en beschadiging door het gebruik

Aanbevolen De volgende opeenvolging van decontaminatieprocessen wordt aanbevolen om stukken voor het fixatiesysteem
decontaminatie-  van Orthofix veilig te maken voor hun herhaaldelijk klinisch gebruik:
proces 1. REINIGEN

2. DESINFECTEREN
3. STERILISEREN

Voorbereiding o Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten beschouwd worden als gecontamineerd. Hun behandeling,
voor gebruik verzameling en transport moet strikt gecontroleerd worden om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en elk
van gebruikte gebied van de verzorgingsinstelling tot een minimum te beperken.

stukken © Het is raadzaam om instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te behandelen.
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 7org dat de stukken tijdens transport naar de decontaminatie-eenheid veilig vastliggen.

Voorbereiding
voor reiniging
van gebruikte

 Gebruikte fixaeurs moeten helemaal ontmanteld worden, en alle nokken en bussen moeten weggegooid worden
aangezien ze niet opnieuw gebruikt kunnen worden.
o Alle componenten moeten onderzocht worden, aangezien schade aan de oppervlakte van metalen componenten

stukken de sterkte en weerstand tegen metaal moeheid kan verminderen en zo kan leiden tot corrosie.
* Waar mogelijk, moeten alle stukken van ontmantelde instrumenten samen in één container bewaard worden.
* Voor ontmanteling/assemblage moeten de specifieke instrumenten gebruikt worden zoals in detail beschreven in the
Bedieningshandleidingen.
STAP 1: * Reiniging is een essentiéle voorwaarde voor doeltreffend desinfecteren of steriliseren.
Reiniging  De voorkeursmethode voor decontaminatie van gebruikte stukken is mechanische reiniging gevolgd door
van gebruikte desinfecteren.
producten © Als er geen machine is voor automatisch wassen en desinfecteren, kunnen de stukken met de hand gewassen
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worden, en daarna gedesinfecteerd.

HANDMATIGE REINIGING (DOOR ONDERDOMPELING)

Vereiste uitrusting:

- een gootsteen (geen handwasbak) of een bak die voldoende volume detergent kan bevatten, zodat de te reinigen
stukken volledig ondergedompeld kunnen worden;

- een detergentoplossing. Orthofix beveelt onderdompeling aan in een 0,3% enzymatische
detergentoplossing gedurende 30 minuten bij 40°C. Detergenten met fluoride, chloride, bromide,
jodide, of hy yli [vrije i of natriumhy ide] MOGEN NIET gebruikt worden;

- een bak met spoelwater;

- een drainageopperviak;

- een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling (droogkast of
industriéle heteluchtdroger);

- een borstel en spuit.

Procedure

| Zorg dat de bak om in te wassen schoon en droog is.

Il Trek beschermende kleding aan en vul de bak met voldoende water/detergentoplossing.

Il Dompel voorzichtig alle stukken in de oplossing. Verwijder gevangen luchtbellen en controleer of de
reinigingsoplossing alle oppervlakken kan bereiken, ook voor stukken met gaten of holtes of canules.

IV, Borstel, veeg, schud, besproei en bespuit elk onderdeel om zichtbaar vuil te verwijderen, en zorg dat de
handelingen steeds uitgevoerd worden onder het opperviak van de oplossing.

V. Haal de stukken uit de oplossing en giet deze weg.

V1. Verwijder de detergentresten met een borstel onder stromend water.

VII. - Dompel ze in steriel gedestilleerd water om sporen van hard water te verwijderen.

VIII. Haal de stukken uit het spoelwater en giet dit af.

IX.  Droog alles voorzichtig met de hand, met een absorberende, niet pluizende doek of industriéle heteluchtdroger,
of plaats het in een droogkast.

X.  Vul de noodzakelijke documentatie in.

XI. Begin met desinfecteren.

MECHANISCHE REINIGING (MET GEBRUIK VAN EEN AUTOMATISCHE WASMACHINE)
* Mechanische reiniging gevolgd door desinfecteren is de voorkeursmethode voor decontaminatie van gebruikte
materialen.



 Als er een machine gebruikt wordt die wast en t, moet deze een gevalideerde cyclus hebben.
© Zorg dat de machine en alle instellingen werken
« Kies en begin een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
 Detergenten met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxyli [vrije hall

of natriumhydroxide] MOGEN NIET gebruikt worden.
 Begin met desinfecteren.

STAP 2:
Desinfecteren

DESINFECTEERPROCEDURE (HANDMATIG)

Vereiste uitrusting:

- een gootsteen (geen handwasbak) of een bak die voldoende volume desinfecteermiddel kan bevatten, zodat de te
reinigen stukken volledig ondergedompeld kunnen worden;

- een verenigbare water/desinfecteeroplossing bij een verdunning en temperatuur aanbevolen door de producen
Desinfecteermiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide, of hydroxyli [vrije
of nalrlumhydruxme] MOGEN NIET gebruikt worden; Orthofix beveelt onderdompeling aan in een 3%

3 uur bij kamer 3

- een bak met spoelwater;

- een drainageopperviak;

- een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling (droogkast
of industriéle heteluchtdroger);

- een borstel en spuit.

Procedure

| Trek beschermende kleding aan en vul de bak met voldoende desinfecteeroplossing zodat de stukken volledig
ondergedompeld worden

II. - Dompel voorzichtig alle stukken in de oplossing. Verwijder gevangen luchtbellen en controleer of
de reinigingsoplossing alle oppervlakken kan bereiken, ook voor gecanuleerde stukken.

Il.  Laat de stukken de nodige tijd weken (3 uur met 3% waterstofperoxide)

IV, Haal de stukken uit de oplossing en giet deze weg.

V. Verwijder de resten van desinfecteermiddel met een borstel onder stromend water.

VI. Dompel ze in steriel gedestilleerd water om sporen van hard water te verwijderen.

VII.  Haal de stukken uit het spoelwater en giet dit af.

VIIIl. Droog alles voorzichtig met de hand, met een absorberende, niet pluizende doek of industriéle heteluchtdroger,
of plaats het in een droogkast.

IX.  Vul de noodzakelijke documentatie in.

X. Begin met de sterilisatie.

DESINFECTEERPROCEDURE (AUTOMATISCH)

Vereiste uitrusting:

I Een machine om warm te wassen en desinfecteren, een kast of toestel met continu proces.

Il. Voldoende rekken om de stukken op te plaatsen.

Ill.  Een verenighaar desinfecteermiddel en spoelmiddel. Desinfecteermiddelen met fluoride, chloride,
bromide, jodide, of hydroxyli [vrije hal i of natriumhydroxide] MOGEN NIET
gebruikt worden; Orthofix beveelt gebruik aan van een 0,5% fenoloplossing bij 80°C.

De gevalideerde cyclusduur is 80 minuten.
IV, Een drainageopperviak.
V. Een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling.
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Procedure

| Zorg dat de machine en alle instellingen werken.

Il Trek beschermende kleding aan en vul het rek/de machine. Zorg dat de opstelling van de stukken het
reinigingsproces niet verstoort

Il Kies en begin een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine. Controleer na het
begindigen van de cyclus of alle stadia en instellingen uitgevoerd werden; laad de machine uit en controleer
en inspecteer visueel of elk stuk schoon is, giet waterresten af en droog ze zo nodig nog even af.

IV, Vul de documentatie in

V. Begin met de sterilisatie.

DESINFECTEERPROCEDURE (ULTRASOON)

Vereiste uitrusting:

| Een ultrasone wasinstallatie met deksel die voldoende vloeistof kan bevatten, zodat de te reinigen stukken
volledig ondergedompeld kunnen worden.

Il Voldoende draagrekken of schalen voor de te behandelen stukken

Il Een klok.

IV, Een verenigbare water/detergentoplossing bij een verdunning en temperatuur aanbevolen door de producent

V. Een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling.

Procedure

| Zorg dat de ultrasone wasser schoon en droog is vo6r gebruik.

Il Trek beschermende kleding aan en vul de bak met voldoende water en desinfecteermiddel, zodat de stukken
volledig ondergedompeld worden. Desinfecteermiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide,
of hy i [vrije i of natriumhydroxide] MOGEN NIET gebruikt worden;
Orthofix beveelt onderdompeling aan in een 005% fenoloplossing gedurende 15 minuten bij
50°C (geluidsfrequentie 50/60 Hz).

Ill. Schakel de machine in en laat deze lang genoeg aan staan om het water te ontgassen.

IV. Open het deksel en dompel voorzichtig het stuk in de vloeistof, zorg daarbij dat er geen luchtbellen achterblijven
in het stuk. Zorg dat gecanuleerde stukken overal nat zijn.

V. Sluit het deksel en laat het toestel de aanbevolen tijd werken (15 minuten).

VI, Schakel het toestel uit, open het deksel, verwijder het stuk en laat het leeglopen alvorens het over te brengen
in een schone spoelbak.

VII. - Spoel grondig met schoon water, zorg dat het in alle holten doordringt, en giet af.

VIII. Droog alles voorzichtig met de hand, met een absorberende, niet pluizende doek of industriéle heteluchtdroger,
of plaats het in een droogkast.

IX. Vul de documentatie in

X. Begin met de sterilisatie.

STAP 3: Drogen

Droog alles voorzichtig met de hand, met een absorberende, niet pluizende doek of industriéle heteluchtdroger,
of plaats het in een droogkast

STAP 4:
Inspectie,
onderhoud
en testen
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 Alle instrumenten en onderdelen moeten visueel geinspecteerd worden op reinheid en mogelijke tekenen van
beschadiging waardoor er problemen kunnen ontstaan bij het gebruik (zoals barsten en schade aan oppervlakken)
en bij functies die getest werden voor de sterilisatie (zie gedetailleerde Handleidingen met operatietechnieken
en Gebruiksaanwijzingen). Er moet bijzondere aandacht uitgaan naar:
- Gecanuleerde stukken (NB: gecanuleerde boorkoppen mogen slechts bij één patiént gebruikt worden)
- Scherpe randen: Werp botte en beschadigde instrumenten weg
- Instrumenten met scharnieren: controleer of ze viot werken en of er niet te veel speling op is
- Vergrendelingsmechanismen moeten op hun goede werking getest worden.



© Als er vermoed wordt dat een onderdeel of instrument defect, beschadigd of verdacht is, mag dit NIET GEBRUIKT
WORDEN.

© Wanneer instrumenten deel uitmaken van een assemblage, moet gecontroleerd worden of dit nog mogelijk is met
de geschikte stukken.

© Smeer -indien nodig- alle onderdelen (behalve voor de onderdelen van het kogelgewricht, zijnde de kogel en de nok
& bus) met smeerolie voor medische apparatuur (zie gedetailleerde Handleidingen met operatietechnieken)

* Het vastdraaien van de kogelscharnieren van de 10000, 30000/31000 of 90000 fixateurs vindt plaats met behulp van
een momentsleutel, die alleen in klokrichting mag worden gedraaid: zodra hij klikt is het juiste draaimoment bereikt.
Elke poging om de nok of een andere sluitmoer los te draaien met behulp van de momentsleutel kan het drijfwerk
ervan beschadigen. De momentwaarde is van te voren ingesteld op een specifieke waarde, van 15 Nm+0.5 voor de
30000731000 serie (30025) en 27 Nm+1 voor de 10000 en 90000 series (10025). Deze waarde zou minstens eens
in de twee jaar moeten worden gecontroleerd, of zodra de sleutel beschadigd is, waarbij men zich moet wenden tot
de eigen bevoegde vertegenwoordiger. De nokken en bussen in de kogelscharnieren van de 10000, 30000, 31000 en
90000 fixateurs dienen na elk gebruik vervangen te worden. N.B.: Als bij het aandraaien van de nokken en bussen met
de momentsleutel het merkteken op de nok meer dan 170° verschuift ten opzichte van de volledig ontgrendelde stand,
dienen alle nokken en bussen vervangen te worden. Als het probleem zich blijft voordoen, moet de hele fixateur worden
vervangen. Voor het vastdraaien van de kogelscharnieren in de XCaliber externe fixateur is het gebruik van een
momentsleutel niet vereist. Het vastdraaien kan met een inbussleutel worden uitgevoerd. De nokken kunnen vanaf beide
kanten van de klem worden vergrendeld. Zij moeten naar het dikkere deel van het gekleurde inzetstuk worden gedraaid,
tot zij stevig vastzitten en de nok tenminste voor 50% in de groef zit.

STAP 5:
Sterilisatie

© VERPAKKING: Instrumenten moeten verpakt worden om hun steriliteit na sterilisatie te waarborgen en te voorkomen
dat ze voor gebruik beschadigd worden. Er moet een materiaal gebruikt worden dat geschikt is voor verpakking van
medische instrumenten. Zorg dat de verpakking groot genoeg is om de instrumenten te omvatten zonder de
dichtingen te belasten.

© IN-SETS: Instrumenten kunnen gelegd worden in een speciale Orthofix instrumentenschaal, of
sterilisatieschaal voor algemeen gebruik: Zorg dat de snijdende delen beschermd worden en dat de maximale
inhoud of het maximale gewicht aanbevolen door de fabrikant niet overschreden wordt.

* VOORZORGSMAATREGELEN: Fixators kunnen in geassembleerde toestand gesteriliseerd worden, zolang
kogelscharnieren, centrale vergrendelingsmoeren en klemschroeven /os staan. Als scharnieren vastgezet worden,
kunnen ze beschadigd worden door de thermische uitzetting tijdens de sterilisatie.

© STERILISATIE Autoclaveer ze onder stoom met een prevacuiim cyclus.

Orthofix beveelt de volgende cyclus aan:
Autoclaveren onder stoom bij 132-135°C (270-275°F), minimum gedurende 10 minuten.

o Elke andere gevalideerde prevacutim autoclaveercyclus mag als alternatief gebruikt worden.

* De behandelde stukken moeten op een schone en veilige plaats bewaard worden om te vermijden dat ze beschadigd
worden of dat ermee geknoeid wordt.

Afwijzing van aansprakelijkheid: “De instructies die hierboven gegeven werden, zijn gevalideerd door Orthofix als een
echte beschrijving van de voorbereiding van een instrument voor een eerste klinisch gebruik of voor hergebruik van
instrumenten voor herhaaldelijk gebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om zeker stellen dat de
behandeling, die werkelijk uitgevoerd wordt met de uitrusting, materialen en personeel in de verwerkende afdeling, het
gewenste resultaat bereikt. Dit vereist normaal de validering en routineopvolging van het proces. De reinigings-,
desinfecteer- en sterilisatieprocessen moeten op gepaste wijze opgetekend worden. Zo moet ook elke afwijking van

de verstrekte instructies op de gepaste wijze geévalueerd worden voor doeltreffendheid en potentiéle nadelige gevolgen
en ook op de gepaste wijze geregistreerd worden”.
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PT

Instrucoes para o processamento seguro de

DISPOSITIVOS MEDICOS DO
SISTEMA DE FIXACAO ORTHOFIX®

Nome
do fabricante

ORTHOFIX SRL

Via Delle Nazioni 9

37012 Bussolengo (VR) Itlia
Tel 0039 (0)45 6719000

fax 0039-045-6719380

Codigo do método  OF1: processamento de dispositivos médicos do Sistema de Fixagao Orthofix®

Simbolo &Atengéo, consulte as instruges de utilizagdo PQ ISP

Dispositivo(s) Todos os produtos do Sistema de Fixagdo Orthofix, FORNECIDOS “NAQ ESTEREIS"

ADVERTENCIAS Os instrumentos (materiais) em aluminio sao danificados pelos detergentes e solugdes alcalinas (pH>7)
0 revestimento anodizado dos fixadores é danificado pelos detergentes com ides sem halogéneo ou hidréxido de sédio.
Os detergentes e desinfectantes que tenham na sua composicdo fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ides de
hidréxilo NAO devem ser utilizados.

Limitagdes 0S PRODUTOS COM 0 ROTULO DE UTILIZAGAO UNICA NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS.

e restricdes
relativas ao
reprocessamento

0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os instrumentos reutilizaveis.
0 fim de vida é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

INSTRUCOES PARA O PROCESSAMENTO DE NOVOS DISPOSITIVOS FORNECIDOS “NAO ESTEREIS”

ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO

Geral * A'menos que sejam fornecidos estéreis, todos os dispositivos médicos Orthofix devem ser esterilizados antes
de serem utilizados em cirurgias.
* Como produto novo entende-se qualquer dispositivo retirado da sua embalagem Orthofix original.
Processo de Recomenda-se a sequéncia seguinte de processos para tornar seguros os dispositivos do Sistema de Fixacdo Orthofix
descontaminagdo  que sejam fornecidos ndo estéreis para a sua primeira utilizagao clinica:
recomendado 1. LIMPEZA

60

2. ESTERILIZAGAO



Preparacdo para  * Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado.

a limpeza de * Sempre que possivel, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num dnico recipiente.

produtos novos * Na desmontagem/montagem, a instrumentacdo especffica deve ser utilizada da forma descrita detalhadamente
nos Manuais de Operagao.

PASSO 1: © RETIRE os produtos da sua embalagem original. Os equipamentos devem ser todos cuidadosamente examinados

Limpeza de antes da sua utilizago para assegurar o seu bom estado de funcionamento.

produtos novos © LIMPE com um tecido de malha embebido em solugdo constituida por 70% de dlcool de grau médico e 30%
de dgua destilada ou em detergente compativel. Os detergentes que tenham na sua composicao fluoretos,
cloretos, brometos, iodetos ou ides de hidréxilo NAO devem ser utilizados.
© ENXAGUE com 4gua destilada esterilizada.

PASS0 2: * SEQUE MANUALMENTE de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial ou
Secagem colocando num compartimento de secagem.

PASSO 3: © Antes de serem utilizados em cirurgias, os produtos novos devem ser limpos da forma descrita no Passo 1.
Esterilizagdo de  * EMBALAGEM: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade apds a esterilizagdo
produtos novos e para evitar a ocorréncia de danos antes da sua utilizagdo. Deve utilizar material de embalagem adequado

Certifique-se que a embalagem é suficientemente espagosa para acomodar os instrumentos sem pressionar os selos.

© CONJUNTOS INTERIORES: Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro de instrumentos (Orthofix)
dedicado, ou num tabuleiro de esterilizagao de uso geral. Certifique-se que as extremidades cortantes estao tapadas
€ nao exceda o conteido recomendado nem o peso méximo indicados pelo fabricante.

© PRECAUGOES: Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de blogueio
do corpo central e 0s parafusos de fixagao da pinca estejam desapertados. Se as juntas estiverem apertadas,
poderao sofrer danos provocados pela expansdo térmica durante o processo de esterilizagdo.

 ESTERILIZAGAO: Esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo.
A Orthofix recomenda o ciclo seguinte:
Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135° C (270-275° F), com um tempo minimo de espera de 10 minutos.

© Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vécuo.

INSTRUCOES PARA O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS
PARA UMA REUTILIZACAO SUBSEQUENTE

Geral * A menos que sejam fornecidos estéreis, todos os dispositivos Orthofix devem ser esterilizados antes de serem
utilizados em préticas cirdrgicas. . -
* 0S PRODUTOS COM 0 ROTULO DE UTILIZAGAO UNICA NAO DEVEM SER REUTILIZADOS.
* 0 reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os instrumentos reutilizaveis. O fim de vida
6 determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Processo de Recomenda-se a sequéncia seguinte de processos de descontaminagdo para efectuar o reprocessamento dos
descontaminacao  dispositivos médicos reutilizaveis do Sistema de Fixagao Orthofix tornando-os seguros para uma
recomendado utilizagdo clinica subsequente.

1. LIMPEZA

2. DESINFECGAQ
3. ESTERILIZAGAO
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Preparacao
para o ponto
de utilizagao
de dispositivos
usados

* Todos os instrumentos cirtirgicos usados devem ser considerados como estando contaminados.

0 seu manuseamento, recolha e transporte devem ser estritamente controlados para minimizar a possibilidade

dos pacientes, pessoal médico e todas as dreas das instalacdes clinicas correrem riscos.
* Recomenda-se que 0s instrumentos sejam reprocessados o mais depressa possivel apds a sua utilizagdo.
 Certifique-se que os objectos sdo guardados de forma segura durante o transporte para a zona de descontaminacdo.

Preparacao
para a limpeza
de produtos

* Os fixadores usados devem ser totalmente desmontados, e todos 0s casquilhos e excéntricos devem ser substituidos
uma vez que ndo podem ser reutilizadas.
© Todos 0s componentes devem ser inspeccionados, uma vez que a ocorréncia de danos na superficie de componentes

usados metélicos reduz a robustez e a resisténcia ao desgaste podendo provocar corrosao.
* Sempre que possivel, 0s componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num Gnico recipiente.
 Na desmontagem/montagem, a instrumentacéo especifica deve ser utilizada da forma descrita detalhadamente
nos Manuais de Operagao.
PASSO 1: © Alimpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfeccdo ou esterilizagao eficaz.
Limpeza de * 0 método preferencial de descontaminacdo dos dispositivos usados é a limpeza mecanica sequida de uma desinfecgao.
produtos usados e Se ndo tiver disponivel equipamento de lavagem-desinfecgdo automético, pode recorrer & limpeza manual,
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seguida de uma desinfecao.

LIMPEZA MANUAL (POR IMERSAO)

FEquipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar a mao) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de detergente de modo
aque a peca de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada;

- uma solugdo com detergente. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em solugao de detergente
enzimatico a 0,3%, durante 30 minutos, a uma temperatura de 40°C. Os detergentes que tenham
na sua composigao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ides de hidrdxilo (ides sem halogéneo
ou hidréxido de sédio) NAO devem ser utilizados;

- um recipiente para a 4gua de enxaguamento;

- uma superficie de drenagem;

- um pano limpo, absorvente e descartével ou equipamento de secagem mecanica (compartimento de secagem
ou secador do tipo industrial);

- Uma escova e equipamento de lavagem a jacto.

Procedimento:

I Certifique-se que o recipiente de limpeza estd limpo e seco.

Il Utilizando equipamento de proteccdo, encha o recipiente com uma quantidade suficiente de solugdo de dgua/detergente.

Ill. - Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solugdo de forma a eliminar o ar restante; € importante
certificar-se que a solugdo de limpeza chega a todas as superficies, incluindo as dos dispositivos com orificios,
reentrancias ou canulados.

IV, Escove, esfregue, agite, irrigue, lave a jacto ou pulverize manualmente a peca para eliminar e remover toda a
sujidade visivel, tendo o cuidado de fazé-lo sempre dentro da solugdo.

V. Retire as pecas da solugao e seque-as.

VI. Elimine os residuos em dgua corrente utilizando uma escova.

VII. Enxague em dgua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de dgua calcéria.

VIII. Retire a peca da 4gua de enxaguamento e limpe.

IX.  Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial
ou colocando num compartimento de secagem.



X. Preencha a documentacdo necessdria
XI.  Passe ao processo de desinfecgdo.

LIMPEZA MECNICA (COM EQUIPAMENTO DE LAVAGEM AUTOMATICO)

* 0 método preferencial de descontaminagao dos dispositivos usados é a limpeza mecénica sequida de uma desinfecgao.

 Se utilizar equipamento de lavagem-desinfeccao, este deve ter um ciclo validado.

 Certifique-se que o equipamento de lavagem-desinfecgdo e todas as fungdes estao operacionais.

 Seleccione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante do equipamento de lavagem.

. Os detergentes que tenham na sua cnmposu;au fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ides de
dxilo (ides sem ou dxido de s6dio) NAO devem ser utilizados.

© Passe ao processo de desinfeccdo.

PASSO 2:
Desinfeccdo

PROCEDIMENTO DE DESINFECGAO (MANUAL)

FEquipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar  mao) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de desinfectante
de modo a que a pega de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada;

- uma solugdo de agua/desinfectante compativel no grau de dl\ungao ena temperatura recomendados pelo respectivo
fabricante. Os desinfectantes que tenham na sua cloretos, iodetos ou
ides de hidroxilo (ides sem éneo ou hidroxido de s6dio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix reco-
menda o uso da imersao em perdxido de hidrogénio a 3%, durante 3 horas, a temperatura ambiente;

- um recipiente para a 4gua de enxaguamento;

- uma superficie de drenagem;

- um pano limpo, absorvente e descartével ou equipamento de secagem mecanica (compartimento de secagem
ou secador do tipo industrial);

- Uma escova e equipamento de lavagem a jacto.

Procedimento:

| Utilizando equipamento de proteccéo, encha o recipiente com um volume suficiente de solugao desinfectante
para assegurar a imersao completa da peca.

Il. - Mergulhe cuidadosamente todos 0s componentes na solugdo de forma a eliminar o ar restante; € importante
certificar-se que a solugdo de limpeza chega a todas as superficies, incluindo as dos dispositivos canulados.

IIl. Deixe as pecas mergulhadas na solugdo durante o tempo necessério (3 horas em peréxido de hidrogénio a 3%).

IV, Retire as pegas da solugdo e seque-as.

V. Elimine os residuos em dgua corrente utilizando uma escova.

VI, Enxague em dgua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de dgua calcéria.

VIl Retire a peca da dgua de enxaguamento e seque.

VIII. - Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial
ou colocando num compartimento de secagem.

IX.  Preencha a documentacéo necesséria.

X. Passe ao processo de esterilizacdo.

PROCEDIMENTO DE DESINFECGAQ (AUTOMATICO)

Equipamento necessdrio:

I Equipamento de lavagem-desinfeccdo térmico, de compartimento ou do tipo de processo continuo.

Il Namero suficiente de prateleiras para colocar as pecas a serem processadas.

IIl. - Um desinfectante compativel e ajuda para o enxaguamento. Os desinfectantes que tenham na sua
composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ides de hidréxilo (ides sem halogéneo
ou hidréxido de sédio) ndo devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso de solugao
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desinfectante fendlica a 0,5%, a uma temperatura de 80°C. O periodo do ciclo validado
€ de 80 minutos.

IV, Uma superficie de drenagem.

V. Um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica.

Procedimento:

| Certifique-se que o equipamento de lavagem-desinfeccdo e todas as fungdes estdo operacionais.

Il Utilizando equipamento de proteccao, carregue a prateleira/maquina certificando-se que a disposicao da carga
ndo prejudica o processo de limpeza.

IIl.  Seleccione e inicie um ciclo de acordo com as recomendagdes do fabricante do equipamento de lavagem.
Ap6s a conclusdo do ciclo, certifique-se que todas as fases e pardmetros foram alcancados; retire a carga
e verifique e inspeccione visualmente o grau de limpeza da peca, eliminando a dgua em excesso e secando,
S8 Necessario.

IV. Preencha a documentacéo.

V. Passe ao processo de esterilizacao.

PROCEDIMENTO DE DESINFECGAO (ULTRA-SONS)
FEquipamento necessario:

Equipamento de lavagem ultrasénico com tampa que contenha o volume suficiente de liquido de modo a que
as pecas do equipamento a serem limpas possam ser totalmente mergulhadas.

Um ndmero suficiente de prateleiras ou tabuleiros de apoio para colocar as pecas a serem processadas.

Um temporizador.

Uma solugdo de dgua-detergente compativel no grau de diluicdo e na temperatura recomendados pelo respectivo
fabricante.

V. Um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica.

Procedimento:

| Certifique-se que o equipamento de lavagem ultrasénico esté limpo e seco antes de o utilizar.

Il. Utilizando equipamento de proteccdo, encha o reservatdrio de fluido com um volume suficiente de dgua/desinfectante
para assegurar a imersao completa das pegas; Os desinfectantes que tenham na sua composigéo fluoretos,
cloretos, brometos, iodetos ou ides de hidroxilo (ides sem éneo ou hidréxido de sédio) ndo
devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em solugdo desinfectante fendlica a
0,5%, a uma temperatura de 50°C, durante 15 minutos (frequéncia de ultra-sons de 50/60 Hz).

Il Ligue o aparelho e deixe decorrer o tempo necessério para descontaminar a agua.

IV, Retire a tampa e mergulhe a peca completamente no flufdo certificando-se que o ar contido na peca é eliminado.
Irrigue os dispositivos canulados.

V. Volte a colocar a tampa e deixe decorrer o tempo recomendado (15 minutos).

VI. Desligue o aparelho, levante a tampa, retire a peca e seque-a antes de transferir para um recipiente de
enxaguamento limpo.

VII. - Enxague abundantemente com &gua limpa, assegurando a irrigacéo dos dispositivos com Itimen, e limpe.

VIII. - Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial
ou colocando num compartimento de secagem.

IX.  Preencha a documentagdo.

X.  Passe ao processo de esterilizagdo.

PASSO 3:
Secagem
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Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial ou colocando
num compartimento de secagem.



PASSO 4: © Todos os instrumentos e componentes dos produtos devem ser visualmente inspeccionados para observar o grau
Inspeccao, de limpeza e possiveis sinais de deterioragdo que possam provocar avarias de funcionamento (tais como quebras ou
manutengao danos nas superficies) testando também as fungdes antes de se proceder a esterilizagao (consulte os Manuais
e testes Técnicos de Operacdo a as Instrugdes de utilizagao). Deve dar-se particular atengao a:
- Dispositivos canulados (Nota: as brocas de perfuragdo canuladas devem ser utilizadas num Gnico paciente)
- Extremidades cortantes: Elimine os instrumentos enfraquecidos ou danificados
- Instrumentos com dobradicas: verifique se hd um movimento suave das dobradicas sem “folga” excessiva”
- 0s mecanismos de bloqueio devem ser verificados para observar se hd movimento.
 Se um componente ou instrumento parecer estar avariado, danificado ou apresentar um comportamento suspeito,
NAO DEVE SER USADO.
* Se 0s instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifique todos os componentes desse conjunto.
© Sempre que necessdrio, lubrifique todas as partes, com excegao dos excéntricos, as buchas e as juntas esféricas,
com dleo lubrificante para aplicages medicinais (consulte 0s Manuais Técnicos de Operagao para obter mais detalhes).
© 0 aperto final dos pivds dos fixadores 10000, 30000/31000 ou 90000 realiza-se com o torquimetro que deve ser usado
somente em sentido hordrio. Um “clique” avisa que o bindrio correcto foi alcangado. Qualquer tentativa de desaparafusar
0 excéntrico ou qualquer outra porca de aperto usando o torquimetro pode provocar danos nas engrenagens. O torquimetro
6 regulado com um valor especifico de 15 Nm +0.5 para a série 30000/31000 (30025) e de 27 Nm+1 para a série 10000
€ 90000 (10025). Esse valor deve ser controlado pelo menos uma vez a cada dois anos ou quando resultar danificado
dirigindo-se ao seu representante autorizado. Os excéntricos e as buchas nos pivs dos fixadores 10000, 30000, 31000
€ 90000 devem ser substituidos depois de sua utilizagao. Nota: se ao apertar os excéntricos e as buchas com o torqui-
metro o ponto marcado pelo excéntrico ultrapassar os 170° com relagdo a posicao completamente aberta, todos 0s ex-
céntricos e as buchas deverdo ser trocados. Se o problema continuar, substituir o Fixador. Para o aperto final dos pivos
no Fixador Externo XCaliber ndo € preciso usar o torquimetro, mas é possivel usar a Chave Allen. Os excéntricos podem
ser bloqueados em ambos os lados do aro. Deveriam ser girados em direcco da secgdo mais espessa do enxerto
colorido até que fiquem bem presos e o excéntrico deveria estar, pelo menos, na metade do recesso.

PASSO 5: © EMBALAGEM: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade apds a esterilizagao
Esterilizacao € para evitar a ocorréncia de danos antes da sua utilizaco. Deve utilizar material de embalagem adequado.
A embalagem deve ser suficientemente espagosa para acomodar os instrumentos sem pressionar os selos.

© CONJUNTOS INTERIORES: Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro de instrumentos (Orthofix)
apropriado, ou num tabuleiro de esterilizagdo de uso geral. As extremidades cortantes devem estar tapadas e ndo
deve exceder o conteddo recomendado nem o peso maximo indicados pelo fabricante.

* PRECAUGOES: Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de bloqueio
do corpo central e 0s parafusos de fixagao da pinga estejam desapertados. Se as juntas estiverem apertadas,
poderdo sofrer danos provocados pela expansao térmica durante o processo de esterilizagdo.

© ESTERILIZAGAO: Esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo. A Orthofix recomenda o ciclo
seguinte: Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135°C (270-275°F), com um tempo minimo de espera de 10 minutos.

* Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validade de autoclave com pré-vacuo.

* As pecas processadas devem ser armazenadas num local limpo e seguro para evitar a ocorréncia de danos ou a sua
deterioragdo.

ia de ia: “As i {i] idas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo uma descrigao
verdadeira da preparacdo de um dispositivo para uma primeira utilizagao clinica ou para a reutilizagao de dispositivos
de uso miiltiplo. E ilidade do gado pelo p que o ser

com o equipamento, os materiais e o pessoal das unldades de reprncessamemn alcance n resultado pretendido.

Esta situacao requer nor a validacao e uma monitorizagao de rotina do processo. Os processos de limpeza,
desinfeccao e de esterilizagao devem ser correclameme registados. De igual modo, qualquer alteracao efectuada pelo
encarregadu do pr deve ser devi verificada para avaliar a sua eficacia

ep enci ainda ser cor .
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Instruktioner for saker behandling av

MEDICINSKA ANORDNINGAR
| ORTHOFIX®FIXERINGSSYSTEM

Tillverkarens ORTHOFIX SRL

namn Via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (Verona) - Italien
Tel: 0039 (0) 45 6719000
Fax: 0039 (0) 45 6719380

Metodkod OF1: Behandling av ici ingar i Orthofix,fixeringssy
Symhol /I\ 0BS! Se bruksanvisningen PQ ISP

Utrustning Alla produkter i Orthofix, fixeringssystem LEVERERAS "I OSTERILT SKICK"
VARNINGAR Instrument av aluminium skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och Igsningar.

Eloxerade beldggningar pa fixatorer skadas av rengéringsmedel med fria halogenjoner eller natriumhydroxid.
Rengdringsmedel och desinfektionsmedel som innehaller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller hydroxyljoner
FAR INTE anvandas.

Begransningar PRODUKTER SOM AR MARKTA FOR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS.
och restriktioner Upprepad behandling inverkar minimalt pa ateranvéndbara instrument
for ateranvandning  Slitage och skador under anvandningen avgor vanligtvis nér ett instrument &r forbrukat.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING AV NY UTRUSTNING SOM LEVERERAS " | OSTERILT SKICK"
FORE FORSTA ANVANDNINGEN

Allmént  Alla Orthofix medicinska anordningar som inte levereras i sterilt skick maste steriliseras fore kirurgisk anvéndning.
* Med "ny produkt” avses en produkt som tagits ut ur sitt Orthofix originalemballage.

Rekommenderad  Foljande procedur rekommenderas for att gora anordningar i Orthofix fixeringssystem som levereras i osterilt skick
saneringsprocedur  sékra vid den forsta kliniska anvandningen:
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1. RENGORING
2. STERILISERING

Fdrberedelse | tillampliga fall skall anordningen tas isar helt.

for rengdring * Om mojligt skall anordningens alla demonterade komponenter forvaras tillsammans i en och samma behallare.

av nya produkter e For demontering/ihopséttning skall specifika instrument anvéndas enligt den detaljerade beskrivningen i
arbetsmanualerna.

STEG 1: * TA UT produkterna ur originalemballaget. All utrustning skall noggrant undersckas fore anvandningen for att

Rengoring garantera att de &r i fullgott funktionsskick.

av nya produkter  * RENGOR med en duk som drénkis in i en Isning bestaende av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten
eller ett likvardigt rengdringsmedel. Rengdringsmedel som innehaller fluorid-, klorid-, bromid-,
jodid- eller hydroxylj R INTE anvi
© SKOLJ med sterilt, destillerat vatten.

STEG 2: Torkning  * TORKA noggrant med en absorberande duk som inte luddar eller med en industriell varmluftstork eller placera
produkterna i ett torkskép.

STEG 3:  Fore kirurgisk anvéndning skall nya produkter rengdras enligt beskrivningen i Steg 1.
Sterilisering * EMBALLAGE: Instrumenten bdr emballeras s att steriliteten bevaras efter steriliseringen och sa att instrumenten
av nya produkter inte skadas fore anvandningen. Ett passande forpackningsmaterial av god kvalitet, avsett for medicinskt bruk skall
anvéndas. Kontrollera att emballaget &r stort nog att rymma instrumenten utan att férseglingarna utsétts fér tryck.
« INSTRUMENTHALLARE: Instrumenten kan placeras i en speciell instrumentlada eller i en vanlig steriliseringslada. >
Se till att skdrande kanter & skyddade och att den rekommenderade méngden eller maximivikten som anges av
tillverkaren inte Gverskrids.
© FORSIKTIGHETSATGARDER: Fixatorer kan steriliseras i monterat skick under férutsattning att kullederna, |dsmuttern
i stommen och lasskruvarna inte dr 4tdragna. Atdragna anslutningar kan skadas eftersom de utvidgas av varmen
som utvecklas under steriliseringsproceduren
* STERILISERING: Sterilisera med hjalp av en dngautoklav med forvakuumprogram.
Orthofix rekommenderar fdljande program:
A”ngaumk/au 132-135°C (270-275°F), i minst 10 minuter.
* Andra godkanda f6rvakuumprogram i autoklav kan anvandas som alternativ.

(7]

INSTRUKTIONER FOR ATERBEHANDLING AV ATERANVANDBAR UTRUSTNING
FOR ATERANVANDNING

Allmént « Alla Orthofix medicinska anordningar som inte levereras i sterilt skick maste steriliseras fore kirurgisk anvéndning.
© PRODUKTER SOM AR MARKTA FOR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS.
* Upprepad behandling inverkar minimalt pa ateranvandbara instrument. Slitage och skador under anvéndningen
avgor vanligtvis nér ett instrument &r forbrukat.

Rekommenderad  Foljande saneringsordning rekommenderas for behandling av
saneringsprocedur  Orthofix fixeringssystem i syfte att gtira dem sakra for senare klinisk anvandning.
1. RENGORING
2. DESINFICERING
3. STERILISERING
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Forberedelse for

© Al kirurgisk utrustning som har anvénts skall betraktas som férorenad. Hantering, insamling och transport skall

omhéndertagande noggrant gvervakas for att eventuella risker for patienter, personal och halsovardsavdelningarna skall bli s& sma som
av anvéand mojligt.
utrustning © Det ar lampligt att instrument behandlas sa snart som majligt efter anvandningen.
© Sorj for att instrumenten transporteras pa sékert sétt till saneringsomradet.
Fdrberedelse for e Anvénda fixatorer skall monteras isér helt och alla skivor och bussningar skall kasseras, eftersom de inte kan
r av das.
anvand  Alla delar skall understkas noggrant eftersom skador pa metallkomponenternas yta kan minska hallfastheten och
utrustning motstandskraften, vilket kan leda till korrosion.
* Om mdjligt skall anordningens alla demonterade komponenter forvaras tillsammans i en och samma behdllare.
 For demontering/ihopséttning skall specifika instrument anvéndas enligt den detaljerade beskrivningen i
arbetsmanualerna.
STEG 1: * Rengdringen &r en forutsattning for att garantera en effektiv desinficering eller sterilisering.
Rengoring * Den bésta saneringsmetoden for anvand utrustning &r mekanisk rengdring f61jd av desinficering.
av anvanda * Om det inte finns tillgdng till en automatisk disk- och desinficeringsmaskin kan utrustningen rengdras manuellt och
produkter sedan desinficeras.
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MANUELL RENGORING (GENOM NEDSANKNING)

Néavandig utrustning:

- ett handfat (inte handfat for handtvatt) eller en behallare som r tillrackligt stor for att utrustningen som skall
rengtras skall kunna sankas ned helt i rengdringsldsningen;

- en rengdringslosning. Orthofix 30 ankning i ett 0,3%
rengori vid 40°C. Rengdri som i aller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller
j (fria j eller natriumhydroxid) FAR INTE anva

- en behallare for skoljvatten;

- en avrinningsyta;

- en ren, absorberande, icke |uddande engangsduk eller en mekanisk torkanordning (torkskép eller industriell
varmluftstork);

- en borste och spolutrustning.

Procedur:

| Kontrollera att rengdringsbehdllaren ar ren och torr.

Il Anvénd skyddsutrustning. Fyll behéllaren med tillréckligt med vatten/rengdringsmedel

III. Sank forsiktigt ner alla komponenter i [dsningen s att det inte bildas luftfickor. Det ar viktigt att se till att
rengdringslosningen ndr alla ytor, inklusive de delar av anordningarna som har hal eller fordjupningar eller & ihaliga.

IV, Borsta, gnid, skaka, skélj eller spola komponenterna for att fa bort all synlig smuts. Se till att komponenterna
hela tiden &r tackta med rengdringslosning.

V. Taupp komponenterna ur [Gsningen och Iat [Gsningen rinna av.

VI, Avlagsna eventuella rester med en borste under rinnande vatten.

VIl Blotldgg i sterilt, destillerat vatten for att avlagsna spér av hart vatten.

VIII. Ta upp komponenterna ur skoljvattnet och It vattnet rinna av.

IX.  Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera
komponenterna i ett torkskap.

X Fyllinddvéndig dokumentation.

XI. Fortsatt med desinficering.



MEKANISK RENGORING (MED EN AUTOMATISK DISKMASKIN)

© Den bésta saneringsmetoden for anvand utrustning & mekanisk rengdring foljd av desinficering.

* Om en rengdrings- och desinficeringsmaskin anvands méste den ha ett godkant program.

 Kontrollera att rengdrings- och desinficeringsmaskinen och alla funktioner fungerar pa korrekt sétt.

® Vilj program och star a programme enligt anvisningarna fran maskintillverkaren.

* Rengor som 4 Iluorld klorid-, bromid-, jodid- eller hydroxyljoner (fria
joner eller natri ) FAR INTE anvi

o Fortsatt med desinficering.

STEG 2:

DESINFICERINGSPROCEDUR (MANUELL)

g 9:

- ett handfat (inte handfat for handtvatt) eller en behdllare som ér tillrackligt stor for att utrustningen som skall
rengoras skall kunna sénkas ned helt i desinfektionsmedlet;

- en vatten/desinfektionslgsning av ldmplig typ. Ldsningen méste ha den koncentration och den temperatur som

tillverkaren anvisar. i som i flugrid-, klorid-, bromid-, jodid- eller
hydroxyljoner (fria halogenjoner eller natriumhydroxid) FAR INTE anvé Orthofix

nedséankning i 3% véteperoxid i 3 timmar vid rumstemperatur;
- en behallare for skoljvatten;
- enavrinningsyta;

- en ren, absorberande, icke luddande engangsduk eller en mekanisk torkanordning (torkskap eller industriell varmluftstork);

- en borste och spolutrustning.

Procedur:

I Anvind skyddsutrustning. Fyll behallaren med tillréckligt med desinfektionsldsning sé att utrustningen kan
sénkas ner helt i [osningen.

Il Sank forsiktigt ner alla komponenter i ldsningen sd att det inte bildas luftfickor. Det &r viktigt att se till att
reng6ringslsningen nar alla delar, dven ihdliga delar.

Ill. L&t komponenterna ligga i IGsningen sé lange som kravs (3 timmar i 3% vateperoxid).

IV.  Taupp komponenterna ur Idsningen och Iat sningen rinna av.

V. Avldgsna eventuella rester med en borste under rinnande vatten.

VI. Blotldgg i sterilt, destillerat vatten for att avidgsna spar av hart vatten

VII. - Ta upp komponenterna ur skoljvattnet och It vattnet rinna av.

VIII. Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera
komponenterna i ett torkskép.

IX. Fyll'i n6dvandig dokumentation.

X.  Fortsatt med sterilisering.

DESINFICERINGSPROCEDUR (AUTOMATISK)

Ndavéndig utrustning:

| Utrustning for vérmerengdring och —desinficering, desinficeringsskap eller liknande.

Il Etttillréckligt antal stativ for att stapla komponenterna som skall behandlas.

Il Ett desinfektionsmedel och skoljmedel av Iamplig typ. Desinfektionsmedel som innehaller fluorid-,
klorid-, bromid-, jodid- eller hy ylj (fria j eller natriumhydroxid) far inte

£l Orthofix andning av 0,5% fenolhaltig desinfektionsldsning vid

80°C. Den godkénda programtiden ar 80 minuter.

IV, Enavrinningsyta.

V. Enren, absorberande, icke luddande engangsduk eller en mekanisk torkanordning.
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Procedur:

V.
V.

Kontrollera att rengdrings-/desinficeringsmaskinen och alla funktioner fungerar pé korrekt sétt

Anvind skyddsutrustning. Fyll stativet/maskinen och kontrollera att allt &r placerat korrekt s att rengéringsprocessen
inte forhindras.

Vilj program och starta programmet enligt anvisningarna fran maskintillverkaren. Nér programmet r slut,
kontrollera att alla programsteg har utforts och att alla parametrar har uppfylits. Ta ut komponenterna ur maskinen
och kontrollera visuellt att de &r rena. Lét dverflodigt vattnet rinna av och torka om det behdvs.

Fyll i dokumentationen.

Fortsétt med sterilisering.

DESINFICERINGSPROCEDUR (ULTRALJUD)
Ndavéndig utrustning:

En ultraljudsdiskmaskin med lock som rymmer tillrdckligt med vatska for att utrustningens komponenter som
skall rengdras skall kunna sénkas ned helt.

Ett tillrackligt antal stativ eller lador for delarna som skall behandlas.

Ett tidtagningsur.

En vatten/rengdringslosning av lamplig typ. Ldsningen méste ha den koncentration och den temperatur som
tillverkaren anvisar.

V. Enren, absorberande, icke luddande engangsduk eller en mekanisk torkanordning.

Procedur:

| Kontrollera att ultraljudsdiskmaskinen &r ren och torr fore anvédndningen.

Il Anvénd skyddsutrustning. Fyll vétskebehdllaren med tillréckligt med vatten/desinfektionsmedel s att
komponenterna kan sdnkas ned helt. i i som i a fluorid-, klorid-, bromid-,
jodid- eller hydroxylj (fria j eller natriumhydroxid) far inte anvéndas. Orthofix

15 mi i 0,5% fenolhaltig desinfektionsldsning vid 50°C
(ultraljudsfrekvens 50/60 Hz).

Il SIa p& maskinen och Idt den vara pa sa lange som krévs for att vattnet skall "avgasas”.

IV, Taav locket, sank forsiktigt ner komponenterna i vétskan och se till att all luft som finns inuti komponenterna
avlagsnas. Skolj ihdliga komponenter.

V. Sitt pa locket och Iat maskinen vara pd i angiven tid (15 minuter).

VI Sténg av maskinen, lyft av locket, ta ut komponenterna och Iat dem droppa av innan de flyttas till en skoljbehallare.

VII. Skélj noggrant med rent vatten. Var speciellt noggrann med ihdliga komponenter. Lat vattnet rinna av.

VIII. Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera
komponenterna i ett torkskap.

IX.  Fyll'i dokumentationen

X. Fortsétt med sterilisering.

STEG 3: Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera komponenterna
Torkning i ett torkskép.

STEG 4: * Fore steriliseringen maste alla instrument och produktkomponenter kontrolleras visuellt. Kontrollera att de &r rena
Inspektion, och att det inte finns tecken pa skador (t.ex. sprickor eller ytskador) som kan orsaka fel vid anvandningen. Dessutom
underhall maste en funkti gbras fore steriliseringen (se arb na och bruksanvisningarna). Beakta sérskilt

och testning foljande:
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- Indlig utrustning (OBS! Ihéliga borrar far endast anvéndas fr en patient)
- Skarande kanter: Kassera trubbiga eller skadade instrument
- Instrument med gangjarn: Kontrollera att gangjérnens rorelser & mjuka, utan alltfor mycket spel



- Kontrollera [asmekanismernas funktion.

« Komponenter och instrument som missténks vara behaftade med fel, skadade eller defekta far INTE ANVANDAS.

© Om instrumentet & en del av en sammansatt enhet skall enheten med tillhdrande komponenter kontrolleras.

* Smdrj alla delar vid behov, forutom excenters, bussningar och kulleder med smérjolja avsedd for medicinska
applikationer (se detaljerad information i arbetsmanualerna).

o Kulledernas slutliga &tdragning pa 10000, 30000/31000 eller 90000 av fixeringsserien, utftrs med en momentnyckel
som endast far dras medsols. Ett klick talar om nar vridmomentet &r uppnatt. Varje forsok att avlagsna cam'en eller
skruven pa centralkroppen eller vilken annan skruv som helst genom att anvanda momentnyckeln kan skada
gangorna. Momentnyckeln &r instélld pa forhand pa ett specifikt varde, vilket & 15 Nm+0.5 for 30000/31000 (30025)
serien och 27 Nm+1 for 10000 och 90000 (10025) serien. Detta vérde bér kontrolleras minst en géng vartannat ar
eller varje gang da verktyget skadats och dd ska det skickas tillbaka till den lokala distributdren.

Cam arna och bush i kullederna pa 10000, 30000, 31000 och 90000 fixeringsserierna méste bytas ut efter varje
anvandning.

0BS! Nér Du ska dra &t cam ar och bush med momentnyckeln och det visar sig att markningen pa cam en ror sig mer
dn 170 ° jamfort med den helt oldsta positionen, sa méste alla cam ar och bush bytas ut. Om problemet kvarstar, ma-
ste hela fixatorn bytas ut

Det &r inte nodvandigt att anvanda momentnyckeln fér en slutlig Iasning av kullederna hos XCaliber Externa Fixator.
Den slutliga lasningen utfors med Allan nyckeln. Cam arna kan lsas fran clampens béda sidor. De ska vridas mot
den tjockare delen av det férgade inlagget tills de sitter fast ordentligt och tills cam en dminstone befinner sig 50%
ner i fordjupningen.

STEG 5:

Sterilisering * EMBALLAGE: Instrumenten bér emballeras s att steriliteten bevaras efter steriliseringen och sa att instrumenten
inte skadas fore anvandningen. Ett passande forpackningsmaterial av god kvalitet avsett for medicinskt bruk skall
anvdndas. Kontrollera att emballaget & stort nog att rymma instrumenten utan att ftrseglingarna utsdts for tryck.

* INSTRUMENTHALLARE: Instrumenten kan placeras i en speciell instrumentlada eller i en vanlig steriliseringsldda.
Setill att skarande kanter &r skyddade och att den rekommenderade méangden eller maximivikten som anges av
tillverkaren inte tverskrids.

 FORSIKTIGHETSATGARDER: Fixatorer kan steriliseras | monterat skick under forutsattning att kullederna, ldsmuttern
i stommen och I&sskruvarna inte ar dtdragna. Atdragna anslutningar kan skadas eftersom de utvidgas av varmen
som utvecklas under steriliseringsproceduren.

* STERILISERING: Sterilisera med hjalp av en dngautoklav med forvakuumprogram.

Orthofix rekommenderar féljande program:
Angautoklav, 132-135°C (270-275°F), i minst 10 minuter
 Andra godkanda forvakuumprogram i autoklav kan anvandas som alternativ.
* Behandlad utrustning skall férvaras i rena och sékra forrad for att forhindra skador och onddig hantering.

Friskrivningsklausul: Ovan givna instruktioner har godkénts av Orthofix som en korrekt beskrivning av forberedelserna av
utrustningen fore det forsta kliniska anvandningstillféllet eller for ateranvéndning av ateranvéndbar utrustning. Det aligger
behandlaren att se till att behandlingsprocessen, pa det satt som den utfors med hjélp av utrustning och material och av

p pé behandli ger dnskade resultat. Detta kraver normalt kontroller och rutinméssig dvervakning av
p Rengirings-, desinficeri och steriliseringsp skall pé lampligt sétt. Likasa skall alla
avvikelser fran givna instruktioner utvirderas noggrant vad géller ivitet och iellt neg: effekter och sadana

i skall dven
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OAHIEZ I'lA THN AZOAAH EME=EPTAZIA TON
IATPIKON ZYZKEYON TOY ZYZTHMATOZ

2 TAGEPOMOIHZHZ ORTHOFIX

Ovopa ORTHOFIX SRL
KOTOCKELQDTT via Delle Nazioni §
37012 Bussolengo (VR) aly
Trh.: 0039 (0)45 6719000
ak; 0039(0)45 6719380
Kulnd pedobou  OFf eneEepyaoia Twy iarpiedv iv Tou Eugriyarog Zvofeponoinang Orthofix
Zinfolo /1 Nieoacx, Bhéne obnyice xproms, PQISP
Epyaheiof-a) Kavéva npoidy tou Zuomipareg Evafcponoinong Orthafix AEN MAPEXETAI *ANOETEIPOMEND”
MPOEIA0- Ta epyahzio and ahouivio kataoTpépovial and Ta ahkahd (pH>T) anopp wanl Buahd)
NOHIEE H emxdhugn Tou oTpapated avidou Tuy v @Beipetm and TKd pe ehedfepa ivia
hayovou fj ubpotciia Tou vatpiou vanpo)
Ta TIKG Kat Ta anok Twd pe wvra glopiou, Yhwpiou, Bpapiou, wdiou 1 ubpofuhiuy AEN
MPENE! va xprotponoiodvrol.
DOpua ko TA NPCHONTA ME TH ZHMANEH IA MA MONO XPHEH, AEN MTPETTE] NA XPHEIMOMOIOYNTAI ZANA
nepiopapol Henaval o encfepyooia Exa eEhdyeon nid ota epyahela nodhanhy yphoeuwy,
OTIV EX VEQU To dypo {uriq Tou npoidvTog kavovid kaflopifzTar and T gBopd xar T fAdfn Adyw yphong.
enckepyooia
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»  EXTOC £av nopéxovTol anooTeipepEves, Gheg o lampies ouokeuds Orhofix npéno va anooTopivevTar npv
xpnaonouoly gE EYXENIT,
*  Neéo npoidy Bewpeitar onowdinoTe ouokeur £xo agaipetel and v apyu) ouoxcuasia g Orthofi.



draun f \p4 Bi00iV G TV o i o o Trerd Odthofix

Subwaola Tou napéyavTal \ppéves (oTe va elvn oogaleis ya Ty npaiT Toug kv ypran:
anohdpavarng 1. KABAPIEMOL
2. ANOETEIPQIH
MpoeToyiaola + Onote eivas £puTH, N oUoKEL NpENEL va anoouvapyiohoyeital MAfipus,
yia Tov + Dnote outd eival Suvatd, Ta TEfpaTa Twy anoouvapuohoyTREvLY CUOKEUY MPETIEL VO KpaTodvTal dha
KaBopuopd véwv palf, oe éva box:do
TipoidvTuy + Ty oy o vib ynom, Ba npéno va {10 o et
mlowwi\dwm pAPETAL jE AL ¢pein ota EyyewpiBia Endpfaomg
BHMA t: * ADAIPELTE ta npoidvta and trv apyw Toug cuoxeuaoia. Ohog o efonhopds npEne va cEerdleral e
KoSapiopte Twv npocoy) npw Tn Ypron GoTe va Bs:&nmnm T owoTH Acitougyu Tou KatdoTaoT,
véwy npolovtiy.  +  KAGAPILTE pie £va anoppognTikd bpadjia )i i mpc?b%&ﬁumuulm&mmﬂ.kwmmmtmﬁ
ypden kan 30% anearaypdva vepd 1 pE kAnoo oubatd ¥ Tkl pe Wvra
pBoplou, Mwplou, Pipwplou, weblou i UBpoEUMlwy AEN NPEMNE] va wwtw:a.
* ZENAYNETE e anooteipuyéve ancoTaypévo veps.
BHMA 2 + IKOYMIZTE ME TO XEP npoorxmikd, YpnotponolivTas anoppo@nTid Upaspa nou Sev apriver yvoodt f
Eréyvupa tvav ateyvwinpa {eotol aépa Tou cpnoplou 1) TonoemoTe o cpyaheio ot Sakapo Efpavorg
BHMA 3: * Mpw 0 xeipoupyue yonon, Ta véa npoidvra npénc va kaBapllovial dnwg nepypdgctan oto Biga 1
AnooTelpwon +  IYIKEYAZIA: Ta epyaheia mpéne va {ovral éTon WoTE va Tal PUHEVD HETA TIV
TU VELY onmrdwon woi va npohayBavetal n fhafn ml:p\mldou mpw Tn ypro, Ganptnuvuwpoﬂwm
TpoldvTiv oifd GAANLO Yo LaTpwd epy . Befouwofieite dTin cuoktuaoia clva opreTa

myﬂmmcmwp&nrumﬂdumﬁcvunﬂwmmmﬁnﬂ

AOXEIA ANOLTEIPOIHE: Ta cpyaheio ymopodv va TonoBetnBoly oe évav nibikd Sioxe epyaciuv 1) oe dvay

Biowro onooTeipwang YEVRTS Xproews, BepawwBeite o1 oL aiypnpés ﬂnpcq dm NpooTaTEUpEvES KaL Ny

uncplaiveTe T0 oUMOTUYICVD n:w:m:m 1| To pépoto deu; anﬁ Tov
NPOGYAAZEIE: O otaficp Hropoy va 1 uup@ﬂ:wbowu
opBpUionIg, T KEVTPIKG nnﬂ.pﬂ& ak i mmﬂi&.«; ,_" mu clva

yahapwptva. Edv xanoweg evioci clvan fllwptveg opiyta, pnopei unootody W Myt TG Beppikis
BunaTohig katd ) Suipkeia g Sabikaoiog anooTeipwong,

ANOLTEIPOEH: Anootepuate ot khifiavo atpou, xpnoiponownTag évay kikho npo-kevod,

H Orthoftx rpoteiver Tov napaxdrw xixdo:

Le khifiavo atpou otoug 132-135°C (270-275°F), pe ehdyioTo ypovo napapovig 10 Aentd,

Evahhaxtied, pnopel va ypnouonounBel onooolinote dhhog cyxekpuyitvog kikkog ot khifavo npo-kevod,

.

EXTES £V nopey Gheg o Orthofix mpénci va enooteypuvovral MPIN
XproponowBody oF eyxeipnon,
TA NPOIONTA ME TH EHMANEH A MIA MONO XPHEH, AEN NPENE! NA XPHEIMONOIOYNTAI ZANA

H enavahapfaviypewn enefepyosia éxe ehdyiom eniipaon ota dpyova nodhanhuy ypfoewy. To dpuw Qwrig

Tou npoeidvTog Kavovikd xaBopiletal and ) gfopd ket T BAaRn Myw piong.
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T v £x véou encEepynola T TPy mmmnmﬂmmw tmﬁnmmu: Erafeponolnong

SwBwooia Orthofix kot trv oopals Tous Azitoupyia ot enaxdhoutin khiver yer 1 nopaxaTw oepd Ty
anohipavong anoupavong.
1 KAGAPIEMOL
2. ANOAYMANEH
3. ANOETEIPQEH
. Nummmmmwmnmwwmmcwm noukhoy
yiO TV X Véou Iu:mnu:mmm:nptmm:l:fxmu potata, ote Y o evBiexdyevol
Yprm Tuv ivBuvor yia Toug; aoBevei Kk To i YUipo TV Ty aTpuig
+ Luviordrou Ta cpyakeia va unofalhovio oc trn:Er.p\muiu To ouvTopdTEP Suvatdy peTd T yprom Tous.
VUV QUORELLV + Beflowwdeite 6 Ta cpyaheia cival e kifc oopakng xard 1 Saproa g PCToPoPAg Toug
OTOV Ypo anokipaveTs.
NpoeToyaoia + Ouypnow ¢ B ég npénel va ippokoyodvTal Pl Kat Ghot ot ExkevTpol
Yo Tov. pmiaviopol Kot u poléheg n'pem:l va nenodvar Sedoptvou 6 civar piag yphong,
waBapopt Tuy + Dha ra cEapripata npénct va emBewpodvray, S6m n Tuxdy phopd oy enpdvea Twy peralhmuy
XPITOMOUE- ckapImudTiy unopel va poios: T avToy ko avrioTaon oy dmwan, obmydviag oc SuiBpoan,
WV OUOREULY. + Drov outd elvar Suvatd, dha Ta TPAPATA TwWV anooUvapEahoyTUEWLY OUOKEULY NPENEL va Kpatolvia Gha
poli, oe éva Saygio.
+ oy haymom) ex véou ouvappokaynon, Ba npénet va ypnoonoupel 1o elid oivoko
epyakeiwv nou nepuypdperal e Aentopdpaa ota Eyyepifiua Endypaong
BHMA t + 0 6 elval mofeom, S efy e Ty A f amohil Ul Elpuan
KoBapuopbe T+ H nportipodyevn éBodog WY xpnay £ v glval o Bapiopdg nou
Xproonoupe- um\uﬁ:hmnnﬂnnnlwwn
vV mpolévTy. + Orav Bev undpye outd uakEL RAGOTG-anohdy pmope va yive noBapuopdg Le To yép,
um\uh.u.mmqunﬂuﬁnlmuwn
KAGAPIEMOE ME TO XEPI (ME EMBANTIEH)
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Amrmmqa{ormm
+ £vag vepayUTT (dy Aekdvm mhugipatos, Twy yepuing f éva Boyeio o onoio va yuwpd apeté By
QNOPPUROVTINGY WOTE TO :p-mdn npog kaBapiopd va civan eviehig fuikopdvo,
+ ¢va Buahupa anog H Orthofix iveL v epbanmion oc 0,3% Sdhupa eviuaxod
anoppunavrixod yia 30 Aenta ooug 40°C (1040F). Ta anoppunaviikd pe wvra géopiou, yhwpiou, Bpwpiou,
wabiou f ubpokuhiiy [chedBepa 1tvTa ahoydvou fi kauaTud viTpo] AEN MPENE] va ypnoyionowdviaL,
£va boyelo yio vepd éxniwong,
Jla Enupavera anoaTpayyong,
£va kaBapd, pog Xpong, anoppogrTixd Gpaopa nou Bev apvet xvoldt i pa ouoxeu pryavixed
oTeyvwpatos (Bahapog Efpavong 1 oTeyvwripat eool aépa Tou epnopiou)
+ gUoTnpa rwoipatog pE vepd und nicon kol fouptoa

Arademaoia:

I BefouBeire ém to Soyeio xoBopioyod cival koBapd kol oTeyvd.

Il.  ®opivrag npeorarcuTes efoniopd, yepioTe To Soyrio P apeeTr) noedTTa vepodBahiparog
ANOPPURAVTIKOU.



Budiote pe npoooy oha ta ekaprmpata oto Sdhupa 1ol WoTE va anopaxpuvici o afpag now elval

ybeuy Eiva o va efoopaki -ndumﬁwn:erﬂmwﬁmm
Cmpa oy EVUV KOL TWY Eyouv oncg 1 cooxeg i eivan owhnvoesbelc,

. Bouproiote, oxouniote, avaBelare, EenhdveTe, NAUVETE P Mieom 1 gexaaTe To epyalelo, £Tow woTE va
anopaxpuvBody dhou ot opatol pdnal, gpovtifovtag ol cvEpyoit oog va npaypaTonoldvTar kaTw ond Ty
empavea Tou Slakdpated,

.  Byahrc ta avnkcipeva and to Sudlupa km oTpayyioTE.

VI Agawpéote Tuydy KaTahouna e pa thlron natw and rp:xuhnm vepd.

VIl 0 OVTIKEEva e ¢ocTE To (v ak Tou vepod.

Will.  Anopaxplvere Ta aviwelpeva and lo VEpO tmhmp: Kot orpmio!:

X, Eveyviare ng HE TO YEPI, ¥F Tag éva P Uepacyia mou Sev apfve Yvoudt f
Evav oteyvutripa (eotol afpa Tou :ynupluu 1 ronofietioTe to epyakcio o Bakapo Efpavong,

X LupmAnpwote Ta anapaitia fyypaga.

NpoywpriaTe ot anohdpavan

MHXANIKOE KABAPIZMOL (XPHEIMONOIONTAL MEA AYTOMATH EYIKEYH NAYZHE)

« H 1) pcodog K Twy OUORELLY £ivaL 0 pyovikeg kafamopds nou

axohouicitar and anohdyavon,

« Edv ital ouoxeu mho il Ba npéne va EXE CYRERPUIEVD Kimho.

+ Befawwbeite 6!\ ) ouakewr dong- umhpmum xm Gha Ta npoypappaTa Amwp-mv uwn’a

« EmiéEre nan EpvioTe Tov kukho olpguwva e Tig G Tou g rnhkm:.

+ Ta anoppunavcd pe wvra gpBoplou, xhwplou, Pewplou, 1o f uipokul :",lMu yévou fy

KkauoTied vaTpo] AEN NPENE] va ypnmuonowdvioe.

Mpoywpfote oy anoAupayon

BHMA 2: mmmmvmm (ME TO XEPY)

' mmwmtmmmwummmxwmmmmofﬂommxmﬂmﬂéﬂnmﬂ
&Mmrum%umnuﬂmﬁvudmmm

+ Eva ouppard Siakupa Tov fabyié apai mirmr } i 0
nupu\-u-fa;mu Hmmexﬁmthmsﬁp‘gn

ve wvra ghoplou, xhuplou, Bpuylou, wablou f ubpoubluv

lzlnmpumm u.\mmﬁmmmm}nﬂl NPENEI va ypnoponoodvTal

£va Boyeio yia vepd éxmhuong,
|ha EMpAVELD anooTpayyiong,
£va xafapd, pog xprang. anoppogrike teaspa nou Sev oghver yvollt 1) pa ovoxeur pmaviked

oteyviparos (Bakapog Epavong i oreyvwmipog (eotod agpa Tou epnopiou).
+ ouoTnia mhuolpatos pe vepd und micon ko fodproa

Aiadwaoia:

GopdvTag npoatareuTixd ekonhopd, yeploTe To Soyelo pe opreTr noodTTa Sk iy

WOTE T0 OVIXE(PEVD va sival nhrpw fuloptvo

Bﬂtm: E Mpoooy dha Ta efapTiuara oto ﬁtrﬂmuztm wate va anopaxpuviel o afpag nou elval
. Eival onp va efaopakioete 6T To Midhupa xodapopoy Pravi ot heg TIG

E A KO TWV E i TIoU Elva
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AgrioTe Ta avixelieva yia Tov ypéve nou (3 wpeg o 3% Tou ulipoyd

IV,  Byahkte Ta avrikeipcva and to Sdlupa kel otpayyiotc

V. hwmwxovmtﬂwmuummtm:ﬁtwuﬂﬂrmmwm

Wi, YHEVD VEPd WOTE va OPAPETETE Ta {)vn aAdTuy Tou vepod.

Wil hmummn 10 avTIKElgEVa aNd To vepd &nkwm m otpayyiore

Vil  Etcyviote npoocxTind pe 1o XEpL, Upaapa nou Sev agiven yvoud 1
Mwmmmwwmlwmmﬁtm:w:mmaumnw

0 Funknpdorte Ta anapaitTa Eyypapa.

X, Mpoywphote oty anoaTeipwan

AIALIKATIA ANOAYMANIHE (AYTOMATH)

Anmirotevog efonhopog:

I quWMmeMmmﬁ:ﬁmmmmﬂw

Il ummkmmmmm ! Ta epyakein now np

Wl.  £va oupBatd anok a1 forifnua éxnh ummmmo.sasmmm
mmmwmmmm Twﬂwwww hopiou, yhupicu, Bpupiou,
WQMM[WMW wavotd vatpo] Bev npéne va ypnowonoodvral, O

V. mmwémnmwmwam

V. évaxaBapd, oG XPAoTk, anoppogTi Ugpaopa o Sev agprvel xvoult 1 jua ouoweur pmavii Efpavong

Awdenaoia;

I Mri:éunmm M) % ' mbﬁam P pyou

Il doptote Tov npoo Ko yeyote ipalm ovoxzur gpoviilovTag o Tpéog
lono&tﬂprp:vnmvtpno&arnhuhmmnnwuw

. EmiéEre wow Ecxpriore Tov kikho ou HETIG i} TG ouoxewig nilong.
mmnhdfamnmmm&ﬁummtnmwﬁnmﬂnmmﬂ&nmcmm
Gheg o napduETpoL Anopaxpuvete 1o optio kot ehdyEre ko emBewpnoTe ofmKd av To aviikelpcvo
eival kaapd, anootpayylETE TV nEploeia vEpod KoL, £dv eival anapaiTTe, GTEYWIATE To.

V.  Zupnknpwote Ta onmroupcva Eyypopa.

MpoxwpfoTe oy ancoTeipwon

AIAAIKATIA ANOAYMANEHE (YMEPHXOI)

amrmwcclonmwc
a0 puoKEL TTAUOTIG UTIEPAXWY HIE KandxL, 1 onoia Xwpd apretd uypd wote Ta aviwelpeva Tou ckonhwopod
npog; kaBapuopé va sivar nhipws fuliopévo.

Il wavenomTkes apiBies oTatrpay i Siokwy yia TV TONCBETNOT TwY QVTIKCWEVWY NOU MpOKETaL va
unootodv encEepyooia

Wl o ouosew ypovopETpneme,

V. éva cupfartd Suahupa vepod-anopp U atov BaBpd ap G koL T Bepyonpodia nou NpoTeivet o
KOTOOKCUOOTIR,

V. tvanaBapd, piag XpMans, anoppognTing Upadua fiow bev agrvel yvoudi 1 o ouokeu e Efpavong

Aiodaoia:

BefouwBeite di 1 ouoxew mhdong pe uneprous elvar xaBapr ko oTEYVH NpoTod TN XpACYONOUIOETE,



I ®optote Tov np 5 ekonhiopd, yepiote ) deEapevr) uypod e apeetr noodmTa

vepolanohuuavTikod doTe 10 VIIKEipEVa va clval nllkmc Pubioptva, Tuumkqlmﬂp:mm

@Boplow, xhwplow, Pouwplon, wdiou f uBpoEuMwy [chetBepa wWva ahoydvou ff kauaTixd vaTpio] Sev npéney

wwmaﬂmmwmwOﬁwwmmwmm

mwcmﬁmmmmmm‘mwmm

Sote ] pyia ko SdoTe Tov VO JpOve Yo T aspalpeaT) Tou adpa and To vepd.

Aommmlmdnmp:nmwm&ﬂmnmmudmmwpdc{uuwﬂﬁwmqénm

anopaxpuviel o afpag nou nepieiye To avielpevo, Zenivete Tig cwhvoadeiq ouoxeus,

TonofeTioeTe Mkl To KANGKL KAl BEAOTE TO Y10 TV CUIOTEYEY Xpavo (15 AenTd).

Lrapariote  Aetoupyio TG CUOKEUG, OMWOTE TO KONAKL, GPOLPECTE TO aVTKEPEVD Kt OTpayyioTe To

TPV T0 pETOPEPETE oo Sayeio ExmAvang.

VIl Senhdvere npootaring pe xoapd vepd, gpovrilovrag va EemiuSody o ouoxcuts pe xohdTTES K PETd
oTpayyloTe To gpyakelo,

Will.  EveywuoTe npooextind e 10 Xém, Xpnoys wTag éva b (xpaopa nou Bev agrver yvodd f
évav oTeyvwiipa {eoTod aépa Tou epnopiou 1 TonofetiaTe oe Bdkayo Erpavang,

IX.  Iuynknpuote Ta anotodpcva Cyypapa.

==

==

Npoywpdote oty anooteipwan
BHMA 3: LTeyvioTE MPOTERTING JE TO XEPL 4 Uepaapa nou Bev apven xvoidi | éva
Iréyvopa oreyvwrpa (potol aépa Tou epnoplou f mm&rm 1o epyakeio ot Bakapo Efpavong.
BHMA 4: + Dha o epyoheio not 1a eEaprripara Tou npoidvTog mpénet va emBewpolviar omTikd yia Ty kafopdTd
Emedpnon, T0UG Kot Y10 Tuy 06040 pBopdc iou iopel v Brjacupioouy Tp8EM 0T Xptan o (6 P f
ouvTTipnom Kol Bhapeg omig empdvees) Kot o AeToupyles, npénel va eAEyyoval npwy v anoateipwen (BAéne ta Aentopcpn
eheyyoe

Eyxepidia Teywvny EndpBaong ko nig OBnyieg xprong). IBuaitepn npoooyr npéne va Sobiel onig:
Lwhmvoeidieiq ouokeuts, (Enu: Ta owhnvord Tpuniva npoopifovral yia yphon ot gvav pdve aofioai)
Mhgupée xomig: MevdEte Ta dpyava nou éxouv apfuvet f Exouy unootel fhafn
Apipwrd dpyava: Btv{l:: én u appol KivoUTa oum\ﬂ )(mpu: va “naifow” uneplohikd,
I'Iptnu va :Amrm n pyia Tuw i

6 éva eEpTa f spyaheo elvol EAaTTuaTIXG f piapyévo, AEN MTPENEI NA

TD KPHIIMJHDIH‘.EETE

Orav 1a epyaheia elvas ppohoyoipeva, ehéyEre m ppohdynan pe Ta eboprijata mou Yol
Na Ataivovtal, 6rote autd anatteital, 6Aa Ta eEapTHPATA EKTOG QMO TOUG EKKEVTPOUG
HUNXaviopoUg, TIG POBEAEG Kal TIG 0palpIKEG apBpmoelg 0UZeuENg Ke £Aato Aimavong
KATAAANAO Y1a lATPIKEG EGAPHOYEG.

To 1ekid ORiE0 Tuwy TPaIPKWY apyY Twy metpmmmv 10000, 30000/310001
BO000

HE TNV Pory VDG o0 TTou Ba TpETTE va oTpipcTs
POV HE GOPA aITh GpIoTERa TPog Bebia, 'Evu: unxaw-w: fixog efomoici &1 emmedyBme
owoth) (eifn. KaBe np i) Ec Tou po i T akhou
TEpmoYAou oPpAayIons XPna wvTag 10 Suvapoperpmd KAadi propel va mpoxahton

Inpieg o Bapog Twy ypavalwov, To Suvapopcrpmd kALl puBpilitm of pia ouykekpiuivn
iy omroia cival 15 Nm + 0,5y m ceipa 30000/31000 (30025 ka 27 Nm + 1y Tig
ooipig 10000 ko 90000 (10025), Aum n nipr) Ba wpéma va eAbyxerar TovAGYIoToOV Pia popa
ava dictia ) omoTednmore TapoumaliTal {npia oTEAVOVTAS To Triow oTov Bikd oag
77



Ta EXKEVIDIKG Ka1 Ta OTOG pa.ﬂulun; oToug opaIpIKoUS QpPoUS T OTOBEpOTToNTWY
10000, 30000/31000 kan 90000 TPETE! va avIIKOTAOTOUVTON WETG amd KaBE Xpron
INUEiWwor; eav OPIEETE Ta EXKEVTPIKG KO T OTOMG PUBHIONG PE T0 BUVOPOUETPIKG Kheili, TO
ETMOTNUOVOUEVD ONUEID TOU EXREVTPIKOY KIvETM dvw Twy 170" ot oxfon pe v BEon my e
ohokhipou avorgty | xai Ba mpimeo va aviikataotBolv Gha Ta ERKEVIPAG kal Ta OTOWIG
pUBmong. Eav o mpoBAnpa Tapapcivel, TRoBLiTE oty avIIKaTaoToon Tou ouvihow 1oy

il WEvo av

oraBepomomm

Na 1o Telixd KAEIGIO Twy opaipikwy appwy otov Efwrepikd IvaBeporonth  XCaliber Scy
anaiteital n XpAan evis BUUVaPOUETPIKOU 0. VO PO \OETE T0 KAEIDH
Allen. Ta 0 ymopti vo oppay Oy xo amd g Buo mrheupic tou ogyrripa Sa

TRETIE va TIEQIOTRAROUY TIPOG Ty TTaKUTERN Tor T Eyxpwiung Soaywyrg Ewg va
oppayigToUy oTEpE KM TO ExxKEVTpIG Ba mpEmel va BpeBel TouhdyioTov oTa pEoa Trg

papduweng

+  ANOETEIPOIH: Anooteipiore ot khiflavo atpod, ypnoonoicvag Evay Kikho npo-Kevod.

H Orthofix npotelver tov napasdme xiho:

Z:memﬂﬁﬁ'cmw\’}“ﬂ ummwﬂum

+  Evalaxmixd, pnopel va alhog m{\nqm:xhﬁuvunpu-nm

+ TacncEepyaopeva cpyakeia npénel va JovTal ot xoBapods KaL a0 Yuypous; puiakng wote va

anogedyovtal o {nuie f o Efveg enepfaonc
Ananoinom eubuviv: "0t oByies Moy napeyovTal napandviy €xow eyxpulel and v Orthofix wg alris nepypagr T NpoeTopacias piog
uaRELE Y1 TV T Khavua] Xprom f) o T Enavaypneysonioinen Twv ouokewdy nokhanhc xphoewy. Anotekel eulivi) Tou attpoy
memmﬂmWhnmmmqumW Mmmmnom
YO £X Vi Py . AUTS Kavevixd 1™
Salaoiog. Dheg o Sabxao mm ok nﬁm & mmErnW‘ru:.
onouabinote i apud) mumaw&awhﬂmmmmmwﬁﬂmm
mmm“nmmwmmwmmmmmmhm OOBNG TAG, KGe VO dpeTa nhfpue.
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EFREAEE /AT LZERTSHD
REEFIEICOWVT

HEES ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni &
37012 Bussolengo (VR) ltaly
WEE: 0039 (0)45 6719000
Fax: 0039(0)45 6719380

FiEa—F OF1: =Y 21y P AERBEE VAT LERADAOREEERMCOWT

2s A\ S BURSIAEPQ ISPECBRCLEL,

HRLEHHA FEEKTHETNI2TOF—VY Irv I RAAEVAT LS

' TILE = ILASUOBRICE, TIVAUED (pH>7) RADEREEALELTIEEL,
BB A S N TV BN B \DF A 4 PR FU I LEBE T HRA)
EBALELTEEL,

ALy A A SRR A A UM A I A EFDE VLA T DN TR E
BUTHRACHBHSEALEVTIEE L.

2EIR UMD MPEER DS LORC MR BERLEL TR,
LEEAICH  EERAECREEELEE R ELITTLRERDTH T,
TIHMER  WEOHHGER. FRICLIBRSMEOESCEVHBLEY,

| TRERITHETNIRRERS TRATIRORSRAINIZFMONT
,

2 ¢ BERLADETOF =Y T 7 A M EMBRIE. ARERETNICERNLETSZETY,
o SIS A=Y Tw I ARA VT HLDEEN SR E LB 5w HNRE BLET.

HRTIR FEMERETHETNEA —V Ty VABE VAT LENHTERRERT B,
E{LOIR E%}L;{ﬁﬁi FTHIOIC L TOIEFTRS. BENRETOCLERRLET.

1

2. EE
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FRERPT
BMOBHEH

* RETHNE. BRETRICHRLTIEEL.
« AHERFRYEIC. SREOBRR DOANMICRS TREL TS,
* SE-EH I TOR BEOBREAV T RHHRICRERTNTVSEBNTTOTE L,

A7 s UREROARSSIVHLET. ERNICTATOBRREAZICA~ ELMMT
RO ARETHHTLERMBLTIEE L,
. Eiﬂf;’#::l—Jb?ﬂ%tﬁﬁ*i%@‘kiﬁ&kl3ﬁﬁm?ﬁﬁ‘lt:i!b?:ﬁgt:li?ﬁ?ﬁ?fﬂ
Wi o
Z{b¥1 72 8Ll A2, RIEWC A2 30 . N Faofvibr 3 rounThs
ESHTHIRMEEALEVTLR,
 HEEANTTTEES
AT« IRk (RERELELV) OFhL LG TRACHRARBRERC. S(FTRIALET.E
foldelic AN TS LET,
ATwF3: * FRICHLTIE AREAOHIC ATy T 10EBVICHIMAREIT > TLEEL,
HaORE * DE WEOREEIC, MEEORIE SURRORARN LD, REEHBHETHIRT

ZEBEHSIRESE. BEYNEEMBAIERERC T,
DER I, BROWNFCHHEAEET, V—IVEREEELEVEOEBRALTIEEL,
HEER BRSNS NAORAL T ABRDEB L THEREETT
:‘J“L E%‘S'(E?EE?%&-’_‘%E\ A=H—HERTAHRERPRANREHASCLOBVES
Z LY
o A LOEEEERE. F—ParrELURROOVF T b 25700 E T
A9~ HESSNTVNE EHF U TR RETHRTEET. XMW 5oL,
AEITRETHERICLVRREELIREFEVET.
o T L )\ Fa— LR E R,
A=Y 2w P AELI T OB Y oI ERRLET,
BE132--135°C(270~-275°F) . (RIGOH (AE) 10531 L5 M ETEMHMB
. ;_EN;{_W:%J WFr=iayRB07 L\ Fa1—LERERTHEN Y 2L THNE SR
TY.

. §§E_§§?mt N&4—V 7w P ARE VAT LEERT ML 8. HBLEET-
Tl
o THEER DS~ LD MRIEBERALEVTIEEL,
« BERECRRIINENEERVELIT>THERILTH T HR0HHILER, £/
ILE SRS EOESICEVHRLET,

#REND
RE{LOTIE
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FHERETHGINSS —V Jrv P ABR VAT LENS THREEAT S,
?iﬁ;{iiﬁ FBIHIC LITOEFTHRS MELRETITLERELET,

2.H#%
3 EE



fERHGD * FRFBOFHBRIGTAT BRENTVBEHELET. TORHEL. ER.
BAEEER BEORS, MELERETL, B A2y T BLUERBRASET,
TERORE HoWAEROTRE LR RICEEBHBHIEEYE LA,

+ BRISERAETEDLURICED BBETESHELET,

* BRERD BEOHERBRICBIT 2, Lot EB2ITBILTLEL,
ERAHBD « ERAZOEEBRRRICHRLTEEV ALET v BBEBTETERADT,
BRERR TATRELET,
TIMORE - TATORSERBLTETL, @MEKOERTICRIBH 5L, HEEDRHES

HAHETFL. BRICOGHAETNHBVET.

* ATHEMRBRY), REIFERE 1 DDANMICMSTRELTIEELY,

o MBI TORI BEOMAE AV T RANBEEICRRTNTOBLENT TR,
A7y © RIS HB P HEEHRAIITS LTROEHEVTETT,
fERHHE » ERAHBROMELOTRLLTL BAILEZRIODEICHEEITSONREL

WHETT.
« BMEPHBEEEFATECVRASIER. FROOOBICEBEITOTHMLEEA,

FifO(BR)

SEGEE:

- LA (RESIEFE) £ BR, T 2RROBRATRARH DL+ R ROBEH
EFlHshatm,

- L A=Y 0 v A4, 03%DBRESBE AL, 40°C104°F) TIOHMRRIBILE
BRALET. 7oL A2 B4, RAEW A2, IS N FOF L1220 [
WMN\OY A P ERKEE T ML) OWThAEESRT SRR EALEL TR,

-TTEDREANDER

-HkO

- AR TEVATO, R (RERELELY) OF. Fi B RRE ERRE I TRAD
AR

- BIUTy R

£

I EPBBSNETERLTVSTEEMIELET,

I FOF28—ERBLBRETIEAE AL RS L BHRTHRLES,

N, FATOBREFRPACECEL, POEAEHREFET, P EHOH LB RPhEME
DBALEDBEICE., FIBABT T ATOMBLESICL TR,

V. TS HERY, BE A, Ty Mg Y PRI —E I &Y. BICRABTATD
BENEBANSRELET. ERIRIERROKELY F TS &SI LTLEEL,

V. MRERSEOSIMUEL. FRHERTES.

VI 7SV ERVGEHSHEBENEFKTTATRVREET.

Vi, WERDKICGALTRAESELET,

Vil BRETTEFORHSSEIVEL. KERTET.

X KERRTBRARTHEOHELIE TEAOMESBREREL. LF TR LET ET
R ANTENLET.

X PEREERELIT

X. HBIRICGEHRET.




BRICESRS (ARTREER)

* FRAKBROMECOIELL TR BRICLIRROOEICHBETIONZELLARETT,

¢ TR HBREEERTIREOY 2L T -3 BB TELBENBYET,

o HRHBERE T TOWMRI RN TAIEEHELET,

* SR A —h—OHRTI Y ILERT MBLET.

* T4 S A, R A IR A4\ FOF b4 ENno s
yﬁ; tygngggn;bﬂwm DWThESHETIRMIEALEL TSR,

« HEBIRICH o

AFvT2:
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e ven- e

-fLE (RESRTE) EEER BT 2RBOBRIT2ICRI 5L, +AEROKE
RERBHSNDTE,

- MIERE MR 2K BRE- BELEFOHBE, 7811, E{thr42, Rt
FU WA A FOFIbA 2 CERRNOF /A 2V E AR E T FU L] O
ThESRTEINBAREALEVTERV, F—Y 700 7R3, 3%ERHE AR K ER
WV EEBTIRMARTITLERBLET.

-TTEDREANSER

- g0
. “lf’k'(ﬁ;}ﬁ?@ | FEIRK S RERR UG 6, SRR (WS i TRAED
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Pokyny pro bezpecné oSetieni

MEDICINSKYCH ZARIZENi
A NASTROJU FIXACNIHO
SYSTEMU ORTHOFIX®

Nazev vyrobce ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Itélie
Tel 0039 (0)45 6719000

fax 0039(0)45 6719380
Kdod metody OF1: oSetfeni medicinskych zafizeni a nastrojui fixaéniho systému Orthofix®
Symhol /A Pozor, prestate si navod k pouzitf PQ ISP
Nastroj(e) Vi8echny vyrobky fixacniho systému Orthofix DODAVANE jako ,NESTERILNI“
VAROVANI Hlinikové nastroje poSkozuif alkalické (pH>7) detergenty a roztoky.

Anodovy povrch poskozuif detergenty s volnymi halogenovymi ionty nebo hydroxidem sodnym.
Detergenty a dezinfek&nf prostredky s fluoridovymi, chloridovymi, bromidovymi, jodidovymi nebo hydroxylovymi
ionty SE NESMI pouzivat.

Omezeni a VYROBKY OZNACENE (URCENE) PRO JEDNORAZOVE POUZITI NESMEJI BYT POUZITY OPAKOVANE.
vymezeni Opakované pouZiti mé minimélni vliv na néstroje urtené pro opakované pouZiti.

opakovaného Skontenf jejich Zivotnosti je za normélnich okolnosti déno opotebovanim &i poskozenim pfi pouzivani.
pouZiti

NAVOD K OSETRENI NOVYCH ZARIZENI A NASTROJU, KTERE JSOU DODAVANY ,NESTERILNI®,
PRED JEJICH PRVNIM POUZITIM

Obecné * Pokud nejsou dodana sterilni, veSkerd medicinskd zafizeni a nastroje Orthofix musejf byt pfed pouZitim
v chirurgii vysterilizovany.



CS

* Novy produkt znamend jakékoliv zafizenf nebo néstroj vybaleny ze svého origindIniho obalu Orthofix

Doporuceny
proces
dekontaminace

Nasledujici postupy a procesy jsou doporuceny pro zakladni pripravu zafizeni a nastroju fixacniho systému Orthofix,
které jsou doddvané nesterilni, tak aby byly bezpetné pro své pruni klinické pouZiti:

1. ISTENT

2. STERILIZACE

Priprava

na ¢isténi
novych produkti
KROK 1:

Cisténi

novych produktid

 Zafizeni/nastroj by mél byt pokud mozno kompletn& rozmontovan.

© Pokud je to mozné, mély by byt v3echny E4sti rozmontovaného zafizeni/nastroje ulozeny spolegng do jednoho kontejneru.

* K rozmontovéni/smontovani jednotlivych zafizeni/nastroju je nutné pouZit specifické pomcky, jak je popsédno
v Névodech k pouZziti.

© VYJMETE produkty z origindiniho obalu. Veskeré vybaveni musi byt pfed pouZitim petlivé prohlédnuto, abyste
se ujistili, Ze je pIné funkénf.

 CISTETE pomoc tkané/netkané latky napusténé roztokem 70 % alkoholu pro Iékarské dtely a 30 % destilované
vody nebo odpovidajicim detergentem.
Detergenty s fluoridovymi, chloridovymi, bromidovymi, jodidovymi nebo hy ylovymi ionty
SE NESMi pouzivat.

© OPLACHNETE sterilnf destilovanou vodou.

KROK 2: Suseni

 Opatrng SUSTE RUCNE, za pouZiti savého hadFiku nepoustgjicho chlupy nebo pramyslového horkovzdusného
vysousete. Prfpadné zafizeni/néstroj umfstéte do susicky.

KROK 3:
Sterilizace
novych produkti

© Pred pouZitim v chirurgii museji byt nové produkty vy€istény, jak je popsdno v Kroku 1.

© BALENI: Pokud budou produkty ukladany do obald, slouzicich k udrzen jejich sterility po sterilizaci a k ochran
pred poSkozenim, musf byt pouZit vhodny obalovy materidl odpovidajici medicinskym normdm
Zajistéte, aby byl obal dostate¢né veliky a pojmul zafizeni/ndstroje, aniz by pfi tom byly napindny jeho Svy.

 STERILIZACNI KONTEJNERY: Néstroje je mozné uloZit na specidlng urtené nastrojové sito nebo na univerzalni
sterilizatnf plato. Ujistéte se, Ze jsou ostif chranéna a nenf prekrocen doporuceny obsah nebo maximalni hmotnost
urend vyrobcem.

© UPOZORNENI: Fixtory mohou byt sterilizovény ve smontovaném stavu za podminky, 7e kulové klouby, pojistné
matice na korpusu a pojistné Srouby na svorkdch nejsou utazeny. Pokud je kterykoli kloub utaZen, mdZe dojft k jeho
poskozenf v dusledku termainf expanze béhem sterilizatniho procesu.

© STERILIZACE: Sterilizujte v parnim autokldvu za pouZiti cyklu predsterilizacniho vakua
Spolecnost Orthofix doporucuje ndsledujici cyklus:
Parni autokldv 132 — 135°C (270—275°F), minimdini doba pusobeni 10 minut.

o Alternativng Ize zvolit jakykoli jiny validovany cyklus autoklavu s predsterilizagnim vakuem.

NAVOD K OSETRENI ZARIZENI A NASTROJU URCENYCH PRO OPAKOVANE POUZITI PRED JEJICH

Obecné

92

OPAKOVANYM POUZITIM

* Pokud nejsou doddna sterilnt, veSkerd zaffzenf a nastroje Orthofix musejf byt pred pouZitim v chirurgii vysterilizovany.
© VYROBKY OZNACENE (URCENE) PRO JEDNORAZOVE POUZITI NESMEJI BYT POUZITY OPAKOVANE.

 Opakované pouZiti mé minimalni vliv na nastroje uréené pro opakované pouZiti. Skonent jejich Zivotnosti je za
normélnich okolnosti déno opotfebovanim &i pokozenim pii pouzivéni.



Doporuéeny
proces
dekontaminace

Nésledujici postup dekontaminace je doporucen pro opakované pouZiti zafizeni a nastroj fixaéniho systému
Orthofix uréenych k opakovanému pouZiti a k jejich zékladni pripravé, tak aby byly bezpegné pro dalsi klinické
PoUZiti.

1. CISTENI

2. DEZINFEKCE

3. STERILIZACE

Priprava pred
pouZitim jiz

 VSechny pouZité ch\ru(g\cks nastroje je tfeba povazovat za kontaminované. Manipulace s témito nastroji, jejich
shér a preprava museji byt pfisné kontrolovany, aby se minimalizovalo jakékoliv mozné riziko pro pacienta, personal

pouZitych zafizeni  jakoukoli &ast zdravotnického zafizeni.
a néstrojii * Doporutuje se pripravit nastroje k dalSimu pouZiti v co mozné nejkratSi dobé po jejich pouZiti.

* Zajistéte, aby byly jednotlivé soutdstky béhem transportu do dekontaminacni oblasti bezpetné zabaleny proti poSkozeni.
Pfiprava na © PoutZité fixatory musf byt kompletn& rozmontovény a vechny vacky a viozky musf byt zlikvidovany, jelikoZ nejsou

¢isténi pouzitych
zafizeni

urgeny pro opakované pouZiti.
* 3echny soutéstky musf byt prohlédnuty, jelikoZ poskozeni povrchu kovovych sou€asti mize sniZit pevnost

a nastroju aodolnost proti Gnavé materidlu a muze vést ke korozi.
* Pokud je to mozZné, mély by byt vSechny &sti rozmontovaného zafizeni/nastroje uloZeny spole¢né do jednoho
kontejneru.
* Krozmontovéni/smontovani jednotlivych zafizenf/nastroju je nutné pouZit specifické pomucky, jak je popséno
v Navodech k pouZiti.
KROK 1: o Cisténi je zdkladnim predpokladem pro zajisténi G&inné dezinfekce nebo sterilizace
Cisténi pouzitych e Upfednostiiovanou metodou dekontaminace pouZitych zafizenf a ndstrojd je mechanické Gisténi nésledovang
produktd dezinfikovanim.

* Pokud nejsou k dispozici automatické mycky-dezinfektory, miZe byt provedeno runi isténi s ndslednou dezinfekef.

RUCNI CISTENI (PONORENIM)

Potebné vybaven:

- umyvadlo (ne k myti rukou) nebo nddrZ, kterd pojme dostatek detergentu, takze soucastka néstroje urcend k ogisténi
mUZe byt zcela ponofena;

- ( ¢ni roztok. Spoleé Orthofix d uje pouZivat 0,3 % enzymaticky detergenéni roztok s
pnnoremm na 30 minut pifi 40°C (104°F). Detergenty s fluundnvyml chloridovymi, bromidovymi,
i ymi nebo hydroxylovymi ionty [volné é ionty nebo hydroxid sodny] SE NESMI

pouZivat;

- nédrZ s vodou k oplachnutf;

- povrch k odkapanf;

- Gisty savy hadffk ur€eny k jednordzovému pouZiti nepoustéjici chlupy, nebo zaffzenf pro mechanické suenf (susicka
nebo prdmyslovy horkovzdusny vysouset);

- kartd€ a tryskovd sprcha.

Postup:

| Ujistte se, Ze je nddrZ pro Cisténf istd a suchd.

Il Oblegeni v ochrannych pomtickéch naplfite nddrZ dostate¢nym mnoZstvim vodného/detergentniho roztoku

Il Opatrné ponorte vSechny soudstky do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch; to je duleZité pro zajisténi priniku
Gistictho roztoku ke vSem povrchdm, vEetn® téch Easti zafizeni/nastroje, které maji otvory nebo vyb&zky nebo jsou duté.
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IV, VykartéCujte, otfete, protfepejte, propldchnéte, vymyite tryskou nebo ru¢né osprchuijte soucdstku tak, aby se
uvolnily a odstranily vSechny viditelné necistoty s tim, Ze Cisténi musf probihat pod hladinou roztoku.

V. Vyjméte souastky z roztokou a nechte odkapat

VI Odstrafite veSkeré zbytky kartétkem pod tekouc vodou.

VII. - Namotte soutéstky do sterilni destilované vody a zbavte je tak ulp&lé neupravené vody.

VIl Vyjméte sou€astky z oplachovacf vody a nechte je odkapat.

IX.  Opatrné, s pouZitim savého hadfiku nepoustjiciho chlupy, sougdstky ruéné osuste nebo je osuste pramyslovym
horkovzduSnym fénem. Pripadné zafizeni/ndstroj umistéte do susicky.

X. Vypliite nezbytnou dokumentaci.

XI. Vydezinfikujte.

MECHANICKE CISTENI (ZA POUZITi AUTOMATICKE MYCKY)

© Mechanické Cisténf nésledované dezinfikovanim je upfednostiiovanou metodou dekontaminace pouZitych zafizenf.

© Je-li pouZita mycka-dezinfektor, musf mft validovany cyklus.

© Zkontrolujte, zda je mycka-dezinfektor a veSkeré pFisluSenstvi pripravené k pouZitf.

o Vyberte a spustte cyklus v souladu s doporugenimi vyrobce mycky

 Detergenty s fluoridovymi, chloridovymi,
[volné halogenové ionty nebo hydroxid sodny] SE NESM[ pauzlval

© \lydezinfikujte.

i nebo hydroxylovymi ionty

KROK 2:
Dezinfekci
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POSTUP PRO DEZINFEKCI (RUCNI)

Potiebné vybaveni:

- umyvadlo (ne k mytf rukou) nebo nadrZ, ktera pojme dostatek dezinfekniho prostiedku, takze soutdstka néstroje
urtend k otisténf miZe byt zcela ponofena;;

- kompatibilnf vodny/dezinfekéni roztok v redem a0 tep\o & doporucene jeho vyrobcem. Dezmlekcnl prostiedky S
fluoridovymi, chloridovymi, S ymi nebo hydroxylovymi ionty [volné
ionty nebo hydroxid sodny] SE NESMI Zi ¢ Orthofix doporuguje pouZiti 3% peroxidu
vodiku, s ponofenim na 3 hodiny pfi pokniuve' teploté;

- nadrZ s vodou k opléchnutf;

- povrch k odkapanf;

- Cisty savy hadfik uréeny k jednordzovému pouZiti nepoustéjici chlupy, nebo zafizenf pro mechanické suseni
(susicka nebo pramyslovy horkovzdudny vysouset);

- kart&€ a tryskovd sprcha.

Postup:

| Obleceni v ochrannych pomuickéch napliite nddrZ dostate¢nym mnoZstvim dezinfekEniho roztoku, tak aby bylo
zajiSténo kompletni ponofenf soutastek.

Il Petlivé ponorte vSechny soutastky do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch; to je duleZité pro zajiténi praniku
Cisticiho roztoku ke vem povrchdm, veetn dutych &astf zafizenf/nastroje.

IIl. - Nechejte sougastky ponofené po dostatetnou dobu (3 hodiny pi pouZiti 3% peroxidu vodiku).

IV, Vyjméte sougdstky z roztokou a nechte odkapat

V. VeSkeré zbytky odstraiite kartatkem pod tekouci vodou.

VI. Namocte soutdstky do sterilni destilované vody a zbavte je tak ulpélé neupravené vody.

VII. - Vyjméte soutdstky z oplachovaci vody a nechte odkapat

VIII. Opatrng, za pouZiti savého hadfiku nepoustsjiciho chlupy, soucdstky ruéné osuste nebo je osuste pramyslovym
horkovzdunym fénem. Pfipadné zafizen{/ndstroj umistéte do suSicky.



IX.

X.

Vypliite nezbytnou dokumentaci.
Vysterilizujte.

POSTUP PRO DEZINFEKCI (AUTOMATICKOU)
Potrebné vybavent:

Tepelnd my&ka-dezinfektor, mycka-dezinfektor skifiiového nebo kontinudintho typu.

Dostatetné mnoZstvi policek pro uloZeni sougdstek, které maji byt vydezinfikovény.

Kompatibilni dezmtekcm pros redsk a op\achovadlo Dezinfekéni pruslredky s IIuondnvyml
chloridovymi, ymi nebo hydroxylovymi ionty [volné hall ionty nebo
hydroxid sodny] SE NESMI puuznvat spolecnost Orthofix doporuéuje pouZiti 0,5% fenolového
dezinfekéniho roztoku o teploté 80°C (176°F). Validovana délka cyklu je 80 minut.

IV, Povrch k odkapani.

V. Cisty savy hadfik, urteny k jednorazovému pouZiti a nepousté]icf chlupy, nebo zafizen pro mechanické susen.

Postup:

| Ujistéte se, Ze je mytka-dezinfektor a veSkeré prisludenstvi pné funk&nf.

Il. Oblegeni do ochrannych prostredku napliite policky/pfistroj. Zajistéte pfitom, aby zpdsob napInéni nebyl
prekédzkou Eisticimu procesu

IIl.  Vyberte a spustte cyklus v souladu s doporugenimi vyrobce my&ky. Po skonenf cyklu se ujistéte, Ze prob&hla
v3echna stadia a byly spInény parametry; vyjméte naplii a vizuné zkontrolujte a prohlédnéte Eistotu soucastek,
vylijte prebyte¢nou vodu a v pFipadé potfeby je osuste.

IV.  Vypliite dokumentaci.

V. Vysterilizujte

POSTUP PRO DEZINFEKCI (ULTRAZVUKOVOU)
Potiebné vybaven:

Il
V.

V.

Ultrazvukové Cisticf zaffzeni s vikem, které pojme dostatek tekutiny, takZe soucdstky nastroje urcené k oCistént
mohou byt zcela ponoreny.

Dostatetné mnoZstvi podpdrnych politek nebo plat pro ulozenf soutdstek, které majf byt vydezinfikovany.
Casomira.

Kompatibilnf vodny-dezinfek&ni roztok v fed&nf a o teploté doporucené vyrobcem.

Cisty savy hadiik, urSeny k jednorazovému pouZiti a nepoustsjici chlupy, nebo zafizenf pro mechanické susent.

Postup:

IIl.
V.

. Pfed pouZitim ultrazvukového Cisticiho zafizenf se ujistéte, Ze je Cisté a suché.

Oblegeni v ochrannych pomUickdch naplfite nadrZ pro tekutinu dostateSnym mnoZstvim vodného/dezinfekéniho
roztoku, tak aby bylo za1|§ éno komple ni ponofem soutastek. Dezm!ekcm prostiedky s fluorldovyml,
chloridovy i nebo hydroxylovymi ionty [volné ionty
nebo hydroxid sodny] SE NESMI pnuzwal spoleénost Orthofix doporuuje pouziti

0,5% fenolového dezinfekéniho roztoku o teploté 50°C (122°F) po dobu 15 minut (ultrazvukova
frekvence 50/60 Hz).

Zapnéte pristroj a nechte ho béZet po dobu potfebnou pro odplynovani vody.

Odklopte viko a opatrng ponorte soutastky do tekutiny. Zajistéte pritom, aby unikl veskery vzduch zadrZeny

v soutdstkach. Zaplfite vodou duté soucdsti.

Vratte zpét viko a nechte plisobit po doporugenou dobu (15 minut).

Vypnéte pfistroj, zvednéte viko, vyjméte soutdstky a pred prenesenim do Cistici-oplachovaci nédrZe je osuste.
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VII.  Dikladné opléchnéte Cistou vodou vEetné dutych soutdsti a osuste.

VIl Opatrné, za pouZiti savého hadfiku nepoustéjiciho chlupy, soutdstky ruéné osuste nebo je osuste pramyslovym
horkovzdunym vysousecem. Pfipadné zaffzeni/ndstroj umistéte do suSicky.

IX. Vypliite dokumentaci.

X. Vysterilizujte

KROK 3: Suseni

Opatrné, za pouZiti savého hadfiku nepoustéjictho chlupy, sougdstky ru¢né osuste nebo je osuste pramyslovym
horkovzdunym vysousecem. Pfipadné zafizeni/ndstroj umistéte do susicky.

KROK 4:
Kontrola, tdrzba
a testovani

© \/Sechny néstroje a soucésti vyrobku museji byt pred sterilizaci vizuaing zkontrolovany z hlediska Cistoty a jakychkoli
znémek poskozeni, které by mohlo zptisobit selhani pri pouZiti (napfikald praskliny nebo poskozeni povrchu),
a otestovany z hlediska funkce (viz podrobné Névody k technice operaci a Névody k pouZiti). ZvI&stni pozornost
musf byt vénovédna:
- Dutym zafizenfm (NB: duté vrtaky jsou urtené pouze pro pouZitf u jednoho pacienta)
- Ostif: Zlikvidujte tupé nebo poSkozené ndstroje
- Kloubové ndstroje: zkontrolujte hladkou pohyblivost kloubd bez nadmérné ,vile”.
- Musf byt zkontrolovana funkénost zamykacich mechanismu.

 Pokud je soutéstka nebo nastroj pravdgpodobné vadny, poskozeny nebo chybny, NESMI BYT POUZIT.

© Tvorf-Ii ndstroje &dst zafizeni, zkontrolujte zafizeni s odpovidajicimi sougastmi.

* Podle potfeby potfete lubrikatnim olejem pro Iékafské Gcely viechny soutdsti kromé excentrickych véletkd, misek a
kulového kloubu (viz podrobné Névody k technikdm operact).

© Zavérecné utaZenf kulovych kloubd fixdtord fady 10000, 30000/31000 nebo 90000 se provadi momentovym Klicem,
kterym se otdci pouze ve sméru hodinovych rugicek. Cvaknuti znamend, 7e byla pouZita dostatend tociva sila.
Jakykoli pokus o0 uvolngnf vaky nebo kteréhokoli Sroubu momentovym Kiitem povede k poskozenf ozubeného
soukoli. Momentovy KIi¢ je pednastaven na ur€itou hodnotu, kterd &inf 15NmI0,5 pro fadu 30000/31000 (30025) a
27NmI1 pro fady 10000 a 90000 (10025). Tuto hodnotu je tieba ovefit nejméns kazdé dva roky nebo pfi jakémkoli
poskozeni ndstroje, a to u mistniho autorizovaného zéstupce. Vatky a viozZky v kulovych kloubech fixatord fady
10000, 30000, 31000 a 90000 museji byt vyméngény po kazdém pouzitf.

Poufiti momentového klite nenf tfeba pro kone¢né utazeni kulovych kloubd v zevnim fixatoru XCaliber. Konetné
utazeni se provadi imbusovym klicem. Vacky Ize utahovat z obou stran svorky. Ot&Ci se jimi smérem k silngjsi ¢asti
barevné vlozky, dokud nejsou pevng utaZeny a vacka neni alespoii z 50 % zasazena v duting.

KROK 5:
Sterilizace
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© BALENI: Pokud budou produkty ukldény do obalt, slouZicich k udrzenf jejich sterility po sterilizaci a k ochrang
pred poSkozenim, musf byt pouZit vhodny obalovy materidl odpovidajici medicinskym normém. Zajistéte, aby byl
obal dostatetné veliky a pojmul zaf{zeni/nastroje, aniZ by pfi tom byly napindny jeho 3vy.

© STERILIZACNI KONTEJNERY: Néstroje je mozné uloZit na specidng urtené nastrojové sito (Orthofix) nebo na
univerzin sterilizanf plato. Ostf musf byt chran&na a doporugeny obsah nebo maximalni hmotnost uréend
vyrobcem nesméji byt prekroceny.

© UPOZORNENI: Fixatory mohou byt sterilizovény ve smontovaném stavu za podminky, Ze kulové klouby, pojistné
matice na korpusu a pojistné Srouby na svorkdch nejsou utazeny. Pokud je kterykoli kloub utazen, mize dojit k jeho
poskozeni v dusledku termdini expanze b&hem sterilizatniho procesu.

* STERILIZACE: Sterilizujte v parnim autokldvu za pouZiti cyklu predsterilizatniho vakua
Spolecnost Orthofix doporucuje ndsledujici cyklus:
Parni autokldv 132 — 135°C (270—275°F), minimini doba pusobeni 10 minut.

« Alternativné Ize zvolit jakykoli jiny validovany cyklus autokldvu s predsterilizanim vakuem.



 Sterilizované souasti musejf byt uskladngny v Eistych a chranénych prostordch, aby se predesio jejich poskozenf
nebo nesprdvnému zachézen.

Zfeknuti se zodpové i, VySe é pokyny byly y i Orthofix jako spravny prIS prlpravy
zanzenl/naslrolu pro prvm klinické pouZiti nebo pro op é ¢i vicena é pouditi.

y pri zajistovani pfipravy k opakovanému pouZiti za pomoci vyhavem materiali
a persunalu v ramgi zafizeni pro pfipravu k opakovanému pouZiti nese pracovnik odpovédnym za pfipravu. To zpravidla
vyzaduje validaci a rutinni sledovani procesu. Cisténi, dezinfekci a sterilizaci je nutné odpovidajicim zpiisobem
zaznamenat. TaktéZ i |akaku|| udl:hylka pranuvnﬂ(a pmvade]lcﬂm pripravu od uvedenych pokynii musi byt radne prosetiena
z iska (i¢innosti a moZ a musi byt také
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Instrukcja bezpiecznego stosowania

ORTHOFIX® FIXATION SYSTEM
PRZYRZADY MEDYCZNE

-
o
Producent ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel 0039 (0)45 6719000
Faks 0039(0)45 6719380
Kod metody OF1: obs uga przyrzadéw medycznych typu Orthofix® Fixation System
Symbol A Uwaga, patrz instrukcje obsfugi przyrzadéw PQ ISP
Przyrzad(y) Wszystkie produkty typu Orthofix Fixation System NIE SA DOSTARCZANE JAKO “STERYLNE”
OSTRZEZENIA Przyrzady wykonane z aluminium ulegaja uszkodzeniu pod wptywem Srodkéw czyszczacych i roztworéw o odczynie

alkalicznym ([H>7)

Powtoki galwaniczne ulegaja uszkodzeniu pod wptywem Srodkow czyszczacych zawierajacych wolne jony halogenkowe
lub chloran sodu.

NIE WOLNO uzywaé detergentéw i Srodkéw dezynfekujacych z zawartoscia jonéw fluorkowych, chlorkowych,
bromkowych, jodkowych lub hydroksylowych

Ograniczenia

i restrykcje
dotyczace
powtdrnego
przygotowania
do uzycia

PRODUKTOW 0ZNACZONYCH JAKO PRODUKTY JEDNOKROTNEGO UZYCIA NIE WOLNO UZYWAC POWTORNIE.
Powtarzanie procedury przygotowania do uzycia wywiera minimalny wpfyw na urzadzenia wielokrotnego uzytku.
Koniec okresu przydatnosci jest zwykle okresem zuzycia oraz uszkodzenia wynikajacym z uzytkowania.

INSTRUKCJE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZED PIERWSZYM UZYCIEM URZADZEN DOSTARCZANYCH

Ogdlne
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W STANIE NIEJALOWYM

* Wszelkie przyrzady medyczne firmy Orthofix musza by$ wysterylizowane przed uzyciem, jesli nie s dostarczane
jako sterylne.



© Okreslenie ,nowy produkt” odnosi sig do przyrzadéw wyjetych z oryginalnego opakowania firmy Orthofix.

Zalecana
procedura
czyszczenia

Ponizsza procedura jest zalecana podczas przygotowania do pierwszego uzycia klinicznego przyrzadéw typu Orthofix
Fixation System, ktére sa dostarczane jako niesterylne.

1. CZYSZCZENIE

2. STERYLIZACJA

Przygotowanie
do czyszczenia

W razie potrzeby urzadzenie nalezy catkowicie rozmontowac.
© Jedli to mozliwe, wszystkie czesci rozmontowanych urzadzen nalezy przechowywac razem w jednym pojemniku

nowych produktéw e Do demontazu/ponownego montazu nalezy uzywaé konkretnego oprzyrzadowania opisanego szczegétowo

w Instrukeji obstugi.
KROK 1: * WYJAC produkty z oryginalnego opakowania. Wszelkie przyrzady nalezy doktadnie sprawdzié przed pierwszym
Czyszczenie uzycie, aby zapewni¢ ich prawidtowe dziafanie.
nowych © WYCZYSCIC materiafem nasaczonym roztworem 70% medycznie czystego alkoholu i 30% wody destylowanej lub
produktow odpowiednim detergentem

Nie wolno uzywaé (] ierajacych jony chlorkowe, br i lub
hydroksylowe.
* PRZEPLUKAC sterylng woda destylowana.

KROK 2: Suszenie

« Ostroznie WYSUSZYC R ECZNIE uzywajac pochtaniajacego, niestrzgpiacego sig materiatu, przemystowej suszarki
Z goracym powietrzem lub umiescic je w szafce do suszenia.

KROK 3:
Sterylizowanie
nowych
produktow

 Przed uzyciem podczas zabiegu chirurgicznego nowe produkty nalezy oczy$cié zgodnie z opisem podanym w kroku 1

© OPAKOWANIE: Jesli produkty wymagaja opakowania w celu zachowania ich sterylnosci po sterylizacji i
zabezpieczenia przed uszkodzeniem, nalezy zastosowaé materiat opakunkowy przeznaczony do zastosowart
medycznych. Nalezy sprawdzié, czy opakowanie jest wystarczajaco duze, aby pomiescic przyrzady bez obcigzania
uszczelek.

* POJEMNIKI DO STERYLIZACJI: Przyrzady mozna umiescié na specjalnej tacy lub na uniwersalnej tacy do steryliza-
cji. Sprawdzi¢, czy krawedzie tnace sa zabezpieczone i czy nie zostafa przekroczona zalecana pojemnos$é lub maksy-
malny ciezar podany przez producenta.

« SRODKI OSTROZNOSCI: Stabilizatory mozna sterylizowad w stanie zmontowanym, jezeli przeguby kulowe, nakrgtka
blokujaca w gtdwnej czesci oraz blokujace Sruby zaciskowe pozostana niedokrecone. Jezeli jakies potaczenia beda
dokrecone, wéwczas moze nastapic uszkodzenie w wyniku rozszerzania termicznego podczas procesu sterylizacji

© STERYLIZACJA: Sterylizowac przy pomocy autoklawu parowego, wykorzystujac cykl prézni wstepnej.

Firma Orthofix zaleca nastgpujacy cykl:
Sterylizacja w autoklawie parowym w temperaturze 132-135 °C przez co najmniej 10 minut.

* Mozna réwniez wykorzysta¢ inny sprawdzony cykl autoklawu z préznia wstepna.

INSTRUKCJE PONOWNEGO UZYCIA PRZYRZADOW PRZEZNACZONYCH DO WIELOKROTNEGO ZASTOSOWANIA

0gdlne

* Wszelkie przyrzady firmy Orthofix musza by¢ wysterylizowane przed zastosowaniem klinicznym, jesli nie sa
dostarczane jako sterylne. )
© PRODUKTOW 0ZNACZONYCH JAKO PRODUKTY JEDNOKROTNEGO UZYCIA NIE WOLNO UZYWAC POWTORNIE.
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* Powtarzanie procedury przygotowania do uzycia wywiera minimalny wptyw na urzadzenia wielokrotnego uzytku.
Koniec okresu przydatnosci jest zwykle okresem zuzycia oraz uszkodzenia wynikajacym z uzytkowania.

Zalecana

Pomzsza procedura czyszczenia jest zalecana dla przyrzadéw typu Orthofix Fixation System przeznaczonych

czyszczenia

do ia w celu przygotowania ich do ponownego uzycia klinicznego
1 CZYSZCZEN\E
2. DEZYNFEKCJA
3. STERYLIZACJA

Przygotowanie
przyrzadow w
miejscu uzycia

* Wszystkie uzywane przyrzady chirurgiczne nalezy traktowac jak zanieczyszczone. Obchodzenie sig z nimi,
przechowywanie i transport powinny by¢ dokfadnie kontrolowane, aby zminimalizowac ewentualne zagrozenia
dla pacjentow, personelu i terenu osrodka zdrowia.

* Zaleca sig ponowne przygotowanie przyrzadéw mozliwie jak najszybciej po ich uzyciu.

© Opakowanie przyrzadéw podczas transportu na miejsce inacji powinno by¢ zabezpieczone.
Przygotowanie * Uzywane stabilizatory nalezy catkowicie zdemontowac, wszystkie krzywki i tuleje wyrzucic, poniewaz nie nadaja sie
do czyszczenia one do ponownego uzycia.
uzywanych © Wszystkie skfadniki nalezy dokfadnie obejrze¢, poniewaz uszkodzenie powierzchni metalowych elementéw moze
urzadzen zmniejszy¢ wytrzymatosé i odporno$¢ na zmeczenie, a takze zapoczatkowac korozjg

© Jesli to mozliwe, wszystkie czesci rozmontowanych urzadzeri nalezy przechowywac razem w jednym pojemniku.

* Do demontazu/ponownego montazu nalezy uzywac konkretnego oprzyrzadowania opisanego szczegétowo

w Instrukcji obstugi.

KROK 1: © Czyszczenie jest istotnym warunkiem wstepnym umozliwiajacym skuteczna dezynfekeje lub sterylizacje.
Czyszczenie © Preferowana metoda dekontaminacji uzywanych przyrzadéw to czyszczenie mechaniczne z nastepujaca po nim
uzywanych dezynfekcja.
produktow * W przypadku gdy automatyczne urzadzenie do mycia i dezynfekcji nie jest dostepne , mozna zastosowac czyszczenie
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reczne z nastgpujaca po nim dezynfekcja

CZYSZCZENIE RECZNE (PRZEZ ZANURZENIE)

Wymagane wyposazenie:

- zlewozmywak (nie umywalka) lub pojemnik, w ktérym zmiesci sig wystarczajaca ilo¢ detergentu tak, aby mozliwe
byto catkowite zanurzenie czyszczonego przyrzadu;

- roztwor detergentu. Firma Orthofix zaleca ie 0,3% i
zanurzanie przez 30 minut w temperaturze 40 °C. NIE WOLNO uzywa¢é detergentéw zawmramcych
jony fluorkowe, jodk lub hy y [wolne jony chlorowcowe lub

wodorotlenek sodowy];

- pojemnik na wodg do ptukania;

- migjsce do ociekania;

- czysty, jednorazowy, pochtaniajacy, niestrzepiacy sie materiat lub mechaniczne urzadzenie do suszenia (szafka do
suszenia lub przemystowa suszarka z goracym powietrzem);

- urzadzenie do mycia przy pomocy szczotki i strumienia.

Procedura:
| Sprawdzic, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy.
Il Stosujac wyposazenie ochronne, napefni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu wody i detergentu.



Il Ostroznie zanurzy¢ wszystkie komponenty w roztworze w taki sposdb, aby usunaé znajdujace sig w nich powietrze.
Wazne jest, aby roztwdr myjacy przedostat sig do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni przyrzadow,
ktére maja otwory i wneki oraz do przyrzadow kanafowych.

IV, Szorowac, przecierac, poruszaé, sptukiwac, stosowac strumien lub spryskiwaé reczne poszczegdlne elementy,
aby catkowicie usuna¢ widoczne zabrudzenie, pamietajac o wykonywaniu tego dziatania ponizej powierzchni
roztworu.

V. Wyjac elementy z roztworu i poczekac, aby ociekly.

VI, Wszelkie pozostatosci usunac szczotka pod biezaca woda.

VII. - Zamoczy¢ je w sterylnej wodzie destylowanej, aby usunaé Slady twardej wody.

VIII. Wyjac elementy z wody do ptukania i poczekac, aby ociekty.

IX.  Ostroznie wysuszyc je recznie uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiacego sie materiatu lub przemystowej suszarki
7 goracym powietrzem lub umiescié je w szafce do suszenia.

X Wypetni¢ niezbgdna dokumentacje

XI. Przeprowadzic dezynfekcie.

CZYSZCZENIE MECHANICZNE (PRZY UZYCIU AUTOMATYCZNEGO URZADZENIA DO MYCIA)
 Czyszczenie mechaniczne z nastgpujaca po nim dezynfekcia jest preferowana metoda dekontaminacji uzywanego
sprzgtu.
* W przypadku stosowania urzadzenia do mycia i dezynfekcji, urzadzenie to musi mie¢ regulowany cykl.
© Upewnic sig, czy urzadzenie do mycia i dezynfekcji oraz wszystkie doprowadzenia sa sprawne
© Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zalecemam\ producema urzadzenia do mycia.
* NIE WOLNO uzywaé (] jacych jony chlorkowe, br
lub hy y [wolne jony lub sodowy].
* Przeprowadzi¢ dezynfekcje.

KROK 2:
Dezynfekcja

PROCEDURA DEZYNFEKCJI (RECZNA)

Wymagane wyposazenie:

- zlewozmywak (nie umywalka) lub pojemnik, w ktérym zmiesci sig wystarczajaca ilo$¢ $rodka do dezynfekcji tak, aby
mozliwe byto catkowite zanurzenie czyszczonego elementu przyrzadu;

- odpowiedni roztwér wody i $rodka do dezynfekcji o stopmu rozuenczema i temperaturze zalecanych przez jego pro-
ducenta. NIE WOLNU uzywac Srodkéw do 3 jony

j lub hy y [wolne jony lub sodowy. Firma

Orthofix zalena stosowanie 3% nadtlenku wodoru, z zanurzeniem przez 3 godziny w temperaturze
pokojowej;

- pojemnik na wodg do ptukania;

- migjsce do ociekania;

- czysty, jednorazowy, pochtaniajacy, niestrzepiacy sie materiaf lub mechaniczne urzadzenie do suszenia (szafka do
suszenia lub przemystowa suszarka z goracym powietrzem);

- urzadzenie do mycia przy pomocy szczotki i strumienia.

Procedura:

| Stosujac wyposazenie ochronne, napetnic pojemnik wystarczajaca iloscia Srodka do dezynfekcji, aby catkowicie
zanurzy¢ element.

Il Ostroznie zanurzy¢ wszystkie komponenty w roztworze w taki sposcb, aby usunaé znajdujace sie w nich
powietrze. Wazne jest, aby roztwor czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadéw kanafowych.
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IIl.
V.
V.
VI
VIl

VIIL

IX.
X

Pozostawié elementy na wymagany czas (3 godziny przy uzyciu 3 % nadtlenku wodoru).

Wyjac elementy z roztworu i poczekac, aby ociekly.

Usunaé wszelkie pozostato$ci szczotka pod biezaca woda,

Zamoczy6 je w sterylnej wodzie destylowanej, aby usunac $lady twardej wody.

Wyjaé elementy z wody do ptukania i poczekac, aby ociekty.

Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochfaniajacego, niestrzepiacego sig materiatu lub przemysfowej
suszarki z goracym powietrzem lub umiescic je w szafce do suszenia.

Wypetni¢ niezbgdna dokumentacie.

Przeprowadzic sterylizacje.

PROCEDURA DEZYNFEKCJI (AUTOMATYCZNA)
Wymagane wyposazenie:

Termiczne urzadzenie do mycia i dezynfekcji, szafka lub typ urzadzenia do procedury ciagtej.
Wystarczajaca liczba pétek do ukfadania przygotowywanych elementéw.
Odpowiedni OdeW|edm $rodek do dezynfekcii | wyposazenie do pfukania. NIE WOLNO uzywaé Srodkow

do dezynfekeji zawierajacych jony chlorkowe, dk lub hydroksy
[wolne jony chlorowcowe lub wndorntlenek sodowy. Firma Orthofix zaleca stosowanie 0,5%
Srodka dezy w temp ze 80 °C. Czas sprawdzonego cyklu

wynosi 80 minut.

IV. Miejsce do ociekania.

V. Czysty, jednorazowy, pochtaniajacy, niestrzepiacy sie materiaf lub mechaniczne urzadzenie do suszenia.

Procedura:

| Upewni¢ sie, czy urzadzenie do mycia i dezynfekcji oraz wszystkie doprowadzenia sg sprawne.

Il Stosujac wyposazenie ochronne, zapetnic pétke/urzadzenie dbajac o to, aby sposdb zatadowania nie utrudniaf
procesu oczyszczania.

Il Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia do mycia. Po zakoriczeniu cyklu upewnic
sig, czy zostaty przeprowadzone wszystkie etapy, i czy uzyskano wszystkie parametry. Wyjac elementy i wzrokowo
sprawdzi¢ ich czysto$¢. Poczekad, az ocieknie nadmiar wody i w razie konieczno$ci wysuszy¢ je.

IV, Wypetnic¢ dokumentacje.

V. Przeprowadzic sterylizacje.

PROCEDURA DEZYNFEKCJI (ULTRADZWIEKOWA)
Wymagane wyposazenie:

Ultradzwigkowe urzadzenie do mycia z pokrywa, w ktérym miesci sig wystarczajaca ilo$¢ ptynu tak, aby mozliwe
byto catkowite zanurzenie czyszczonych elementow przyrzadu.

Wystarczajaca liczba pétek lub tac do ukfadania przygotowywanych elementéw.

Przyrzad do pomiaru czasu

Odpowiedni roztwdr wody i $rodka czyszczacego o stopniu rozciericzenia i temperaturze zalecanych przez jego
producenta.
V. Czysty, jednorazowy, pochfaniajacy, niestrzepiacy sie materiaf lub mechaniczne urzadzenie do suszenia.
Procedura:
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Przed uzyciem upewnic sig, czy ultradZwigkowe urzadzenie do mycia jest czyste i suche.
Stosujac wyposazenie ochronne, napetnic zbiornik ptynu wystarczajaca iloscia wody/$rodka dezynfekujacego,
zapewniajaca cafkowite zanurzenie elementéw. NIE WOLNO uzywaé Srodkdw do dezynfekeji



zawierajacych jony fluorkowe, jodk lub hy y [wolne jony
chlorowcowe lub wodorotlenek sodowy. Firma Orlhollx zaleca stosowanie 0,5% roztworu
fenolowego srodka dezynfekujacego w temperaturze 50°C przez 15 minut (czestotliwos$é
ultradZwigkdw 50/60 kHz).

IIl.  Wiaczy¢ urzadzenie i pozostawi je na czas wymagany do odgazowania wody.

IV, Zdjac pokrywe i ostroznie zanurzy¢ element w plynie, starajac sig, aby ptyn zastapit powietrze znajdujace sig w
elemencie. Przeptukac przyrzady kanatowe.

V. Ponownie nafozy¢ pokrywe i pozostawic urzadzenie na zalecany czas (15 minut)

VI. Wyfaczy¢ urzadzenie, podnie$¢ pokrywe, wyjac element i pozwolic, aby ociekt, a nastepnie przetozy¢ go do
pojemnika do przeptukiwania do czysta

VII.  Doktadnie przeptuka¢ go czysta woda, pamietajac o wyptukaniu przyrzadéw z prze$witami, a nastgpnie poczekac
az ocieknie.

VIl Ostroznie wysuszy¢ go recznie uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiacego sie materiatu, przemysfowej suszarki z
goracym powietrzem lub umiescic go w szafce do suszenia.

IX. Wypetni¢ dokumentacje.

X.  Przeprowadzi¢ sterylizacje.

KROK 3: Suszenie

Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochfaniajacego, niestrzepiacego sig materiatu lub przemysfowej suszarki
Z goracym powietrzem lub umiescic je w szafce do suszenia.

KROK 4:
Sprawdzanie,
konserwacja
i kontrola

© Wszelkie przyrzady i ich komponenty nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, aby upewnic sig, Ze s czyste i nie nosza $ladéw
uszkodzer, ktére moga spowodowaé ich nieprawidtowe dziafanie (na przykfad peknigcia i uszkodzenia powierzchni).
Przed sterylizacja nalezy réwniez sprawdzic ich dziatanie (patrz szczeg6towe podreczniki techniczne i instrukcje
obsfugi). Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:

- Przyrzady kanafowe (NB: wiertfa kanatowe przeznaczone sa do stosowania tylko u jednego pacjenta)
- Krawedzie tnace: Usunaé przyrzady tepe lub uszkodzone.

- Przyrzady na zawiasach: sprawdzic réwnomierny ruch zawiaséw bez nadmiernego “luzu".

- Dziatanie mechanizméw blokujacych.

* Jezeli istnieje przekonanie, ze komponent lub przyrzad jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany, wéwczas NIE
NALEZY GO UZYWAC

* W przypadku, gdy przyrzady stanowia czes¢ systemu, nalezy go sprawdzic wraz z wspétdziafajacymi komponentami.

* W razie potrzeby nasmarowac wszystkie czesci z wyjatkiem krzywki, tulei i potaczenia kulowego, uzywajac oleju do
zastosowart medycznych (patrz szczegdtowe podreczniki techniczne).

* Koricowe blokowanie przegub6w kulowych w stabilizatorach serii 10000, 30000/31000 i 90000 przeprowadza sig
przy pomocy klucza dynamometrycznego, ktdry nalezy obracac tylko w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara. Klikniecie oznacza, Ze zastosowany zostat prawidtowy moment. Préba odblokowania krzywki lub $ruby przy
pomocy Klucza dynamometrycznego spowoduje uszkodzenie jego mechanizmu. Klucz dynamometryczny jest
wstepnie ustawiony na okreslona wartosc, ktdra wynosi 15 Nm 10,5 dla serii 30000/31000 (30025) i 27 NmT1 dla
serii 10000 i 90000 (10025). Wartos¢ te nalezy sprawdzac co najmniej co dwa lata lub przy kazdym uszkodzeniu
przyrzadu. Nalezy wtedy zwrécic go lokalnemu autoryzowanemu przedstawicielowi. Krzywki i tuleje w przegubach
kulowych w serii stabilizatoréw 10000, 30000, 31000 i 90000 nalezy wymieniac po kazdym uzyciu

Uzycie klucza dynamometrycznego nie jest wymagane do koricowego blokowania przegubéw kulowych w stabiliza-
torze zewnetrznym typu XCaliber. Koricowe blokowanie wykonuje sig uzywajac klucza z gniazdkiem szesciokatnym.
Krzywki mozna zablokowac z dowolnej strony zacisku. Nalezy je obracac w kierunku do grubszej czesci kolorowej

wkiadki az do mocnego zamknigcia, przy czym krzywka znajduje sig w odlegto$ci co najmniej 50 % na wgtebieniu.
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KROK 5: * OPAKOWANIE: Jesli produkty wymagaja opakowania w celu zachowania ich sterylnosci po sterylizacji i
Sterylizacja zabezpieczenia przed uszkodzeniem, nalezy zastosowac materiat opakunkowy przeznaczony do zastosowar
medycznych. Opakowanie powinno by¢ wystarczajaco duze, aby pomiescito ono przyrzady bez obcigzania uszczelek.

* POJEMNIKI DO STERYLIZACJI: Przyrzady mozna umie$cic na specjalnej tacy (firmy Orthofix) lub na uniwersalnej
tacy do sterylizacji. Nalezy zabezpieczy¢ krawedzie tnace i nie przekraczac zalecanej pojemnosci oraz maksymalnego
cigzaru okreslonego przez producenta.

» SRODKI OSTROZNOSCI: Stabilizatory mozna sterylizowa¢ w stanie zmontowanym, jezeli przeguby kulowe, nakretka
blokujaca w gféwnej czesci oraz blokujace $ruby zaciskowe pozostana niedokrecone. Jezeli jakies potaczenia beda
dokrecone, wowczas moze nastapic uszkodzenie w wyniku rozszerzania termicznego podczas procesu sterylizacji

* STERYLIZACJA: Sterylizowac przy pomocy autoklawu parowego, wykorzystujac cykl prézni wstepnej.

Firma Orthofix zaleca nastgpujacy cykl:
Sterylizacja w autoklawie parowym w temperaturze 132-135 °C przez co najmniej 10 minut.

* Mozna réwniez wykorzysta¢ inny sprawdzony cykl autoklawu z préznia wstgpna.

 Przygotowane elementy nalezy przechowywac w czystych i bezpiecznych miejscach, aby unikna ich uszkodzenia lub
naruszenia.

Zastrzezenie: ,,Powyzsze instrukcje zosta y zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawid owy opis przygotowania
urzadzen, w przypadku sprzelu wmlorazowegn do pierwszego lub powtdrnego uzycia do celéw klinicznych. Za zadana

j lub 0 sleryllzacu | wmlnkrotnegu uzy1ku za pomocy sprzglu i materla uw oraz
przez danej owki p iei sleryllzamg
jest kontrola sci i i i dezynfekc]e i sleryllzanje nalezy udpuwmdmn
udokumentowac. Malezy ruwnlez zhadaé pod katem eleklywnnsnl i mozliwych dzia an nlepuzqdanynh a nastgpnle
p owac, e od powyzszych instrukeji przez Slony y i.”
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Navodila za varno uporabo

MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
ORTHOFIX® FIKSACIJSKEGA
SISTEMA

Proizvajalec ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel 0039 (0)45 6719000

fax 0039(0)45 6719380
Koda Metode OF1: uporaba medicinskih pripomotkov - Orthofix® fiksacijskega sistema
Simbol A Pozor, glej navodila za uporabo PQ ISP
Pripomotki Vsi produkti Orthofix, fiksacijskega sistema NISO DOSTAVLJENI “STERILNO”
0POZORILA Instrumente iz aluminija lahko pokoduijejo alkalni (pH>7) detergenti in raztopine.

Anodirani premaz lahko poskodujejo detergenti s prostimi halogenskimi ioni ali natrijevim hidroksidom.
Detergente in rakuZila s fluor, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni se NE SME uporabljati.

Omejitve in PRODUKTE OZNACENE ZA ENKRATNO UPORABO SE NE SME PONOVNO UPORABLJATI
prepovedi Ponavljajota uporaba ima minimalni utinek na instrumente za veckratno uporabo.
pri ponovnem Zivljenjska doba je obitajno odvisna od obrabe in poSkodb zaradi uporabljanja.

procesiranju

NAVODILA ZA PRIPRAVO NOVIH PRIPOMOCKOV, KI SO DOSTAVLJENI "NESTERILNO",
PRED NJIHOVO PRVO UPORABO

Splosno  Vsi Orthofix medicinski pripomotki morajo biti sterilizirani pred prvo uporabo, razen, €e so dostavljeni sterilno.
© Novi produkt pomeni produkt, ki je vzet iz original Orthofix pakiranja.
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Priporogeni
proces
dekontaminacije

Priporogamo naslednje zaporedie procesov za ogistenje pripomockov Orthofix fiksacijskega sistema, ki so dostavljeni
nesterilno in so varni za njihovo prvo kliniéno uporabo:

1. CISCENJE

2. STERILIZACIJA

Priprava « (e je to potrebno, pripomotek popolnoma razstavite.
na ciséenje * Kijer je to mozno, shranite vse dele razstavljenega pripomocka v eni posodi.
novih  7a razstavljenje/ponovno sestavljenje se uporablja posebno orodje, kot je to podrobno opisano v Operativnem
pripomoékov prirotniku.
1. KORAK: * Vzemite izdelke iz njihovih originalnih pakiranj. Vso opremo je potrebno podrobno pregledati pred prvo uporabo,
Cisgenje da se ugotovi, ali vse deluje pravilno.
novih o Cistite s tkano-netkano krpo, namoteno v raztopino 70% medicinskega alkohola in 30% destilirane vode ali s
pripomockov kompatibilnim detergentom.
Detergente s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni se NE SME uporabljati.

© SPLAHNITE s sterilizirano destilirano vodo.
2. KORAK: « Previdno ROCNO posusite pripomotek z uporabo absorbcijske, netkane krpe ali susilca za lase ali pa postavite
Susenje pripomotek v omarico za sudenje.
3. KORAK: * Pred kirursko uporabo, mora biti pripomotek ogisten, kot je opisano v 1. Koraku.
Sterilizacija © PAKIRANJE: Pri tistih pripomockih, ki so zapakirani, da se ohrani njihovo sterilnost po sterilizaciji in da se
novih prepreci poSkodbe instrumentov pred njihovo uporabo, se mora uporabiti primerna medicinska pakiranja.
pripomogkov Potrebno je preveriti, da so pakiranja dovolj velika, da instrument ne poSkoduje robov.

© STERILIZACIJSKE POSODE: Instrumente se lahko poloZi na poseben pladenj za instrumente ali na sterilizacijski
pladenj za splodno uporabo. Zagotovite, da so ostri robovi zastiteni in da pladenj ne presega priporogene vsebnosti
ali maksimalne teZe, ki jo je predpisal proizvajalec.

* VARNOSTNI UKREPI: Fiksatorji so lahko sterilizirani v sestavljenem stanju, &e so kroglasti zgibi, centralne matice
zaklepa in vijaki zaklepa oprijemke v nezategnjenem poloZaju. Ce so zgibi zategnjeni, lahko pride do poskodb zaradi
toplotne ekspanzije med sterilizacijskim procesom.

o STERILIZACIJA: Sterilizirajte s parnim autoklavom, s predhodno uporabo vakuumskega cikla.

Orthofix priporoca naslednji cikel:
Parni autoklav 132-135°C (270-275°F), minimalni ¢as zadrZevanja 10 minut.
© Kot alternativa se lahko uporablja katerikoli drug odobreni predhodno vakuumski cikel z autoklavom.

NAVODILA ZA PRIPRAVO PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO ZA MOREBITNO PONOVNO UPORABO

Splosno

* Razen &e je dostavljeno sterilno, morajo biti vsi Orthofix pripomotki sterililzirani pred kirursko uporabo.

© PRODUKTE OZNACENE ZA ENKRATNO UPORABO SE NE SME PONOVNO UPORABLJATI.

 Ponavljanje reprocesiranja ima minimalni utinek na instrumente za vetkratno uporabo. Zivljenjska doba je obitajno
odvisna od obrabe in poskodb zaradi uporabljanja.

Priporogeni
proces
dekontaminacije
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Priporotamo naslednje zaporedie dekontaminacijskih procesov za za pripravo pripomockov za ponovno
ungréapu Orthofix fiksacijskega sistema, da jih lahko varno uporabimo v nadaljnih Klinicnih posegih:
1. CISCENJE



2. DISINFEKCIJA
3. STERILIZACIJA

Priprava
pred uporabo
Ze uporabljenih

* Vsi uporabljenid kirurski instrumenti se smatrajo za okuZene. e Vsi uporabljeni kirurski instrumenti se smatrajo
za okuZene. Rokovanie z njimi, zbiranje in prenaSanie le-teh mora biti strogo kontrolirano, da se minimizira rizik
do pacientov, osebja in kateregakoli dela zdravstvene ustanove.

pripomogkov * Priporoteno je, da se obdelava izvede po €im hitreje po uporabi.
* Zagotovite, da so predmeti varno in temeljito zapakirani med prena$anjem do dekontaminacijskega predela.
Priprava * Uporabljeni fiksatorji morajo biti popolnoma razstavljeni ter vsi naperki in leZaji odstranjeni, ker so samo

na giSéenje
uporabljenih

7a enkratno uporabo.
* Vse komponente morajo biti pregledane, ker poSkodba povrSin kovinskih delov lahko zmanjSa trdnost in odpornost

pripomockov na obrabo ter lahko povzroti korozijo.

 Kier je to moZno, morajo biti vsi deli razstavljenega pripomotka poloZeni v eno posodo.

* Zarazstavljenje/ponovno sestavljenje se uporablja posebno orodje, kot je to podrobno opisano v Operativnem

prirogniku.

1. KORAK: « Cistenje je nujno potreben postopek, da se zagotovi utinkovita disinfekcija ali sterilizacija.
Cistenje * Zaeljena metoda dekontaminacije uporabljenih pripomockov je mehansko ¢idcenie, kateremu sledi disinfekcija
uporabljenih « Ce avtomatski pralec-disinfektor ni na razpolago, je potrebno opraviti roéno &istenje, kateremu sledi disinfekcija.
pripomockov

ROCNO CISCENJE (S POTOPITVIJO)

Nujna oprema:

- korito (ne umivalnik) ali ve¢ja posoda, ki drZi dovolj detergenta, da lahko vanjo popolnoma potopimo vsak del
pripomocka, ki ga Zelimo otistiti;

- raztopina z detergentom. Orthofix priporo¢a uporabo 0,3% encimsko
za 30 minut pri 40°C (104°F). Detergente s flour, klor, brom, jod ali vmllknwml ioni (prnstl
halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME uporabljati:

- vetjo posodo za splakovanije z vodo;

- povrsino za odcejanje;

- Gisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za susenje (omarica za susenje ali suSilec z
vrogim zrakom);

- krtago in cev za pricanje vode pod tlakom.

Postopek:

| Preverite, da je vecja posoda za ¢iSenje, oprana in suha.

Il Nadenite si zaitno opremo in napolnite vetjo posodo z dovolj veliko koli€ino raztopine voda/detergent.

Il 1ll. Previdno potopite vse komponente v raztopino, da izrinete ujeti zrak; pomembno je zagotoviti, da raztopina
pride v stik z vsemi deli, vkljuéno s tistimi, ki imajo luknje, skrite dele ali cevi.

IV, SkrtaCite, obrisite, pretresite, namoCite, operite s curkom vode ali rogno poSpricajte predmet, da odstranite vso
vidno umazanijo in pri tem pazite, da je celotno €idtenie izvedeno izvedeno pod povrsino raztopine.

V. Odstranite predmete iz ratopine in jih odcedite.

VI. Odstranite vse ostanke umazanije s krtato pod tekogo vodo.

VII. - Namotite v sterilno distilirano vodo, da odstranite sledi trde vode.

VIII. Odstranite predmet iz vode za splakovanje in odcedite.
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IX.  Previdno rotno posusite z absorbcijsko, netkano krpo ali s suSilcem z vrotim zrakom ali s pomotjo omarice za
susenje.

X. Izpolnite potrebno dokumentacijo.

XI. Pricnite z disinfekcijo.

MEHANSKO CISCENJE (Z UPORABO AVTOMATSKEGA POMIVALNEGA STROJA)

* Mehansko ¢iSCenje, katermu sledi disinfekcija, je zaZeljena metoda dekontaminacije uporabljenih pripomockov.

« Ce se uporablja pomivalni stroj/disinfektor, mora imeti odobreni cikel.

* Preverite, da delujejo vse funkcije pomivalnga stroja/disinfektorja.

© |zberite in zaZenite cikel glede na priporotila proizvajalca pomivalnega stroja.

 Detergente s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti halogenski ali natrijev hidroksid) se
NE SME uporabljati.

 Pri¢nite z disinfekcijo.

2. KORAK:
Disinfekcija
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POSTOPEK DISINFEKCIJE (ROCNO)

Potrebovana oprema:

- korito (ne umivalnik) ali ve¢ja posoda, ki drZi dovolj detergenta, da lahko vanjo popolnoma potopimo vsak del
pripomotka, ki ga Zelimo ogistiti;

- kompatibilna raztopina voda/razkuZilo pri stopnji razredCitve in temperaturi, kot priporoca proizvajalec. Razkuzila
s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti i ali natrijev hi id) se NE SME
uporabljati. Orthofix priporota uporabo 3% vodikovega peroksida, potopitev za 3 ure pri sobni
temperaturi;

- vetjo posodo za splakovanie z vodo;

- povrsino za odcejanje;

- Cisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za susenje (omarica za susenje ali suSilec z
vrotim zrakom);

- krtago in cev za $pricanje vode pod tlakom.

Postopek:

| Nadenite si za$&itno opremo in napolnite ve&jo posodo z dovolj veliko koliino raztopine voda/detergent.

Il Previdno potopite vse komponente v raztopino, da izrinete ujeti zrak; pomembno je zagotoviti, da raztopina pride
v stik z vsemi deli, vkljugno s tistimi, ki imajo cevi.

Ill.  Pustite predmete za dologen ¢as (3 ure pri 3% vodikovem peroksidu).

IV.  Odstranite predmete iz ratopine in jih odcedite.

V. Odstranite vse ostanke umazanije s krtaco pod tekoo vodo.

VI NamoCite v sterilno distilirano vodo, da odstranite sledi trde vode.

VII. - Odstranite predmet iz vode za splakovanje in odcedite.

VIl Previdno rotno posusite z absorbcijsko, netkano krpo ali s susilcem z vrotim zrakom ali s pomogjo omarice za
sudenje.

IX.  Izpolnite potrebno dokumentacijo.

X.  Pricnite s sterilizacijo.

POSTOPEK DISINFEKCIJE (AVTOMATSKO)

Potrebovana oprema:

| Toplotni pomivalni stroj/disinfektor, omarica ali tip s kontinuiranim procesom
Il Zadostno $tevilo reZ za nalaganje predmetov za procesiranje.



IIl. - Kompatibilno razkuZilo in pripomoek za splakovanje. RazkuZila s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi
ioni (prosti i ali natrijev hi id) se NE SME up jati; Orthofix priporoca uporabo
0,5% fenoliéne raztopine razkuZila pri 80°C (176°F). Odobreni Eas cikla je 80 minut.

IV.  PovrSina za odcejanje.

V. Cisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za susenje.

Postopek:

| Preverite, da delujejo vse funkcije pomivalnega stroja/disinfektorja.

Il. - Nadenite si za3€itno opremo, naloZite predmete na reze/v stroj in pri tem pazite, da nacin nalaganje ne moti
delovanja procesa ¢istenja.

Il Izberite in zaZenite cikel glede na priporogila proizvajalca pomivalnega stroja. Ob zakljugku cikla preverite ali so
bile opravljene vse stopnje in doseZeni vsi parametri; odstranite predmete in vizualno preverite Cistoto, odcedite
odvetno vodo in po potrebi posusite.

IV, Izpolnite potrebno dokumentacijo.

V. Pri¢nite s sterilizacijo.

POSTOPEK DISINFEKCIJE (ULTRAZVOK)

Potrebovana oprema:

| Ultrasoni¢ni pomivalni stroj s pokrovom, ki lahko vsebuje dovolj tekoCine, da lahko vse predmete opreme ki jih
Zelimo otistiti, popolnoma potopimo vanj.

Il Zadostno 3tevilo reZ ali pladnjev za naloZitev predmetov, ki jih Zelimo procesirati.

Il Napravo za merjenje Casa.

IV. Kompatibilno raztopino vode/detergenta pri stopnji razredcenja in temperaturi, kot priporoca proizvajalec.

V. Cisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za susenje.

Postopek:

| Preverite, da je ultrasoniéni pomivalni stroj €ist in suh pred uporabo

Il Nadenite si zastitno opremo, napolnite rezervoar za tekogino z dovolj veliko koli¢ino ratopine voda/razkuZilo, da
zagotovite popolno potopitev predmetov. RazkuZila s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti
halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME uporabljati; Orthofix priporoga uporabo 0,5%
fenolitne raztopine razkuZila in potopitev pri 50°C (122°F) za 15 minut (frekvenca ultrazvoka
50/60 Hz).

Il VKlopite in pustite za potreben ¢as, da voda degazira.

IV. Odprite pokrov in previdno potopite predmet in pri tem preverite, da je zrak, ki ga je vseboval predmet, izrinjen.
Namogite cevne predele.

V. Ponovno zaprite pokrov in pustite za stati priporogeni as (15 minut).

VI. - Ugasnite, dvignite pokrov, odstranite predmet in ga odcedite predno ga prenesete na istilno-splakovalno posodo.

VII. - Temeljito splaknite s €isto vodo in pri tem namogite tudi svetline in posusite.

VIl Previdno ro¢no posusite z absorbcijsko, netkano krpo ali s susilcem z vrotim zrakom ali s pomogjo omarice za
susenje.

IX.  Izplonite potrebno dokumentacijo

X. Pri€nite s sterilizacijo.

3. KORAK:
Susenje

Previdno rocno posusite z absorbcijsko, netkano krpo ali s susilcem z vrotim zrakom ali s pomotjo omarice za suSenje.
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4. KORAK: * Vi instrumenti in komponente pripomotkov morajo biti vizualno pregledani za &istoto in moZne znake poskodb,

Pregledovanie, (kot so razpoke in poSkodovane povr3ine), ki lahko povzrotijo odpovedi v delovanju. Pregledati je potrebno tudi
vzdrZevanje in fumkcije delovanja pred sterilizacijo (glej podrobnosti v "Prirognik za operativno tehniko" in “Navodila za uporabo").
testiranje Posebno pozornost je potrebno nameniti naseldnjim delom:

- Cevni deli (np.: cevasti svedri - uporaba samo za enega pacienta)

- Ostri robovi: Odstranite tope ali poSkodovane instrumente

- Pregibni instrumenti: Preverite lahkotnost pregibanja v zgibih brez pretiranega premikanja
- Zaklepni mehanizmi morajo biti preverjeni, &e delujejo pravilno.

« Ce ugotovite, da je instrument pokvarjen, poskodovan, ali da za to obstaja Ze sum, se ga NE SME UPORABLJATI.

o Ce je instrument del sestavnega mehanizma, preverite sestavni mehanizem s pripadajotimi komponentami.

* Naoljite vse dele, razen naperkov, kovine in kroglaste spojnice z mazalnim oljem za medicinske pripomocke, kadar je
to potrebno (glej podrobnosti v Priro¢nik operativne tehnike).

* Kroglaste tecaje fiksatorjev obsega 10000, 30000/31000 ali 90000 se dokongno zapre z momentnim kljucem, ki se
ga mora obracati samo v smeri urinih kazalcev. Zvok »klik« naznani, da ste uporabili pravilen momentni klju¢. Vsak
poskus, da bi zmomentnim kljucem odklenili naperek oz. kakr$enkoli vijak bo po3kodoval njegova zobata
kolesca. Momentni kljut je vnaprej nastavljen na dologeno vrednost, ki je 15 Nmi0.5 za serije 30000/31000 (30025)
in 27 Nmi1 za serije 10000 in 90000 (10025) Ta vrednost bi se naj preverila vsaj vsaki dve leti ali kadarkoli je prislo
do poskodbe instrumenta tako, da se ga vrne pooblastenemu zastopniku. Naperke in leZaje v kroglicnih zgibih
fiksatorjev serij 10000, 30000, 31000 in 90000 morate po vsaki uporabi zamenjati

Pri kon&nem zapiranju krogli¢nih zgibov zunanjega fiksatorja Xcaliber ni potrebno uporabiti momentnega kljuca.
Konéno zapiranje se doseZe z Allenovim izvijacem. Naperke lahko zaprete s katerekoli strani objemke. Obrnjeni
morajo biti proti debelejsemu delu obarvanega vstavka, dokler se tesno ne zaprejo in je naperek vsaj za 50%
Cez skriti del.

5. KORAK:

Sterilizacija © PAKIRANJE: Pri tistih pripomotkih, ki so zapakirani, da se ohrani njihovo sterilnost po sterilizaciji in da se prepreci
poskodbe instrumentov pred njihovo uporabo, se mora uporabiti primerna medicinska pakiranja. Potrebno je pre-
veriti, da so pakiranja dovolj velika, da instrument ne poSkoduje robov.

© STERILIZACIJSKE POSODE: Instrumente se lahko poloZi na poseben pladenj za instrumente ali na sterilizacijski
pladenj za splo3no uporabo. Zagotovite, da so ostri robovi zaS€iteni in da pladenj ne presega priporotene vsebnosti
ali maksimalne teZe, ki jo je predpisal proizvajalec.

© VARNOSTNI UKREP!: Fiksatorji so lahko sterilizirani v sestavljenem stanju, €e so kroglasti zgibi, centralne matice
zaklepa in vijaki zaklepa oprijemke v nezategnjenem poloZaju. Ce so zgibi zategnjeni, lahko pride do poskodb zaradi
toplotne ekspanzije med sterilizacijskim procesom.

* STERILIZACIJA: Sterilizirajte s parnim autoklavom, s predhodno uporabo vakuumskega cikla.
Orthofix priporoca naslednji cikel:
Parni autoklav 132-135°C (270-275°F), minimalni ¢as zadrZevanja 10 minut.

© Kot alternativa se lahko uporablja katerikoli drug odobreni predhodno vakuumski cikel z autoklavom.

OPOMBA: Naovdila opisana tukaj, je odobril Orthofix, kot pravilen opis priprave pripomotckov za prvo kliniéno uporabo ali

zap uporabo prip za uporabo. za pripravo prevzame tisti, ki ga izvaja, ker samo
uporaba opreme, materialov, osebja in primernih prostorov, j N ka. Obicajno je za

zabeleZeni. Prav tako, pa bi morali biti zabeleZeni tudi vsaka deviacija od navodil pri izvajanju procesov, pravilno
" Sinkovitost in " y
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All Orthofix internal and external fixation products should be used together with
their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their
application should be performed with the specific Orthofix instrumentation,
following carefully the surgical technique recommended by the

manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent &tre utilisés avec
les implants, composants ef accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur
application doit etre exécutée avec I'instrumentation Orthofix adéquate, en
appliquant la technique par le
fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

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

a
&

Tutti i prodotti Orthofix di fissazione esterna ed interna devono essere utilizati
insieme ai relativi impiantabili, componenti e accessori Orthofix. La loro
applicazione deve essere effettuata con il relativo strumentario Orthofix, seguendo
scrupolosamente la tecnica chirurgica raccomandata dal produttore nel relativo
Manuale di Applicazione.

Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den
entsprechenden Implantaten, Kompanenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet
werden. lhre g sollte mit den von Orthofix und
unter sorgfa\tlger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im
werden erfolgen.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres
tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. Deres is&tning ber
udferes med de specifikke Orthofix-instrumenter og ved ngje at falge den
kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilherende vejledning.

Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
simbolos - Symboler

Description - Descrizione - Description - Bedeutung - Descripcion - Beskrivelse

A\ T

Consult instructions for Use PQ ISP - Consultare le istruzioni per 'uso PQ ISP
Consulter les instructions d'utilisation PQ ISP - Gebrauchsanweisung beachten PQ ISP
Consulte las Instrucciones de uso PQ ISP - Se brugsanvisning PQ ISP

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riutilizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung
Desechable. No reutilizar - Engangsprodukt. Ma ikke genbruges

STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE. Sterilizzato a ossido di etilene
STERILE. Stérilisé & l'oxyde d’éthyléne - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd
ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno-STERIL. Sterilliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per irraggiamento
STERILE . Stérilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacion-STERIL. Sterilliseret med rontgenstraler

NON STERILE

NON STERILE - NON STERILE
NON-STERILE - NICHT STERIL
NO ESTERIL -

IKKE STERILT

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestell-Nummer
Nimero de cédigo - Artikelnumme

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Nimero de lote- Parti

Ce marking 1n conformi

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatu[n (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes)-Udlebsdato (Ar og maned)

amende rchratura CE In conformita con la

C €0123

0 as Y ~Mai
93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC - Marquage CE conforme & la norme MDD 9.
maB ichtlini in

2007/47/EC - Ce

- Marca 5E ccn arreglo a la MDD 93/42/_EC segun modificacion de 2007/47/CE -
Ce-maerkning i med

DD 93/42/EF som eendret i 2007/47/EF

93/42/ECC modifiée par la directive
der durch 2007/47/EG geanderten Fassung

i

Date of manufacture - Data di fabbricazione
Date de fabrication - Herstellunngsdatum
Fecha de fabricacién - Produktionsdato

Manufacturer - Fabbricante
Fabricant - Hersteller
Fabricante - Producent

Do not use if package is opened or damaged -
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé -

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete esta dafiado - Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
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Orthoﬂxm sisdisid ja ulkolswa knnmlysvéhnelté on kayterlava vam sove\tuwen
Orth

saa suorittaa  vain aswanomalsma Orthoﬂxva\lnema va\m\sla}an

)aassa kirurgista tekniikkaa

tarkasti noudattaen.

Alle Orthofix interne en externe fixatieproducten moeten samen met hun
corresponderende Orthofix implantaten, componenten en accessoires gebruikt worden.
Hetaanbrengen van deze producten moet met het specifieke Orthofix instrumentarium
gebeuren, door zorgvuldig de chlrurg\sche techniek te volgen die door de
fabrikant in de et de

Alla interna och externa fixeringsprodukter frdn Orthofix ska anvandas
tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehor fréan
Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med [&mpligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av
tillverkaren i limplig operationsteknikmanual.

Alle interne og ekstene Iesteanordnmger fra Orthotlx ma brukes sammen med

tilhgrende Orth og -tilbeher. De ber brukes med
de spesifikke Orthmlx mslrumemene 0g den kirurgiske teknikken som anbefales
av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk, ma falges naye.

Todos os produtos Orthofix de fixacao interna ou externa devem ser utilizados em
conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix
correspondentes. Sua aplicagdo deve ser realizada com os instrumentos Orthofix
especificos, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo
fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

‘Ot TOX ECWTEPLKG KL EEWTEPLK TIPOIGVTOL KaBfiwang T Orthofix
TIPETIEL V&K XPNOLHOTIOLODVTL MG PE TX QVTIOTOLXA EUPUTEDHOTY,
EEAPTAHOTA KL TIPEAKOEVD TG Orthofix. H eQappoyh Toug Trpémet
VA YIVETAL pE TO DK Epyakela TN Orthofix, akoAOUBUWVTOG
TIPOGEKTIKK TN XELPOUPYLKN TEXVLKY] TIOU GUVLOTATAL OT6 TOV
KOTQROKEVROTA OTO KATAAANAO EYXELD(BLO XELPOUPYIKAG TEXVIKAG.

Symbolit - Symboler
Simbolen - Simbolos
Symboler - ZYMBOAO

A\ T

Kavaus - Forklaring - Omschrijving - Descricao - Beskrivning - lepiypagn

Katso kéyttoohjeita PQ ISP - Se bruksanvisningen PQ ISP
Raadpleeg de gebrulksaanwijzing PQ ISP - Consult as instruces de utilizagdo PQ ISP
Se handhavandebeskrivningen PQ ISP - BAéTe 0dnyieg yix T xpion PQ ISP

Kertakayttotavara. Havita kayton jalkeen - Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartavel. Nao reutilizar
Engangsanvandning. Ateranvind ej - Mg XpAonc. MeT&ETe petd ) xprion
STERIILI . lylla - STERIL. t med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide - ESTERIL. Esterilizado com 6xido de etileno
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - ATIOZTEIPOMENO. ATooTelpwpévo pe 0&eidLo atbuleviov

NON STERILE - STERIL. Sterilisert med bestraling
STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling - ESTERIL . Esterilizado por irradiacdo
STERIL. Steriliserad genom bestrélning - ANOZTEIPOQMENO. ATroaTeLpwpéVo pe GKTVOROAX
U-STERIL - IKKE STERIL
NIET STERIEL - NAO ESTERIL
EJ STERIL - MH ANOZTEIPOMENO
Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Numero de cédigo
Artikelnummer - AplBudg kwdikoh

NON STERILE

Erénumeroi - Partinummer
Partijnummer - Numero de lote
Partinummer - AplBudg oelpég

Kéaytettava ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (ar-maned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgangsdatum (ar-manad) - Huepopnvia AjENg (éTog-prvec)

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC:n mukaisuuden (Korjaus 2007/47/EC) - CE-merking folger MDD 93/42/ECC ved
endring 2007/47/EC - CE-markering conform MDD 93/42/ECC zoals gewijzigd bij 2007/47/EC - Marca GE em conformidade
com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-markning i verensstimmelse med MDD 93/42/ECC &ndrad genom
2007/47/EC - SApavon CE o0p@uve pe Ty MDD 93/42/ECC, dTiusg auTH TpoTToToBnke ot Ty 0dnyia 2007/47/EK

Valmistuspéivaméaara - Produksjonsdato
Produktie datum - Data de fabrico
Produktionsdatum - Huepopnvia mapaywyng

Valmistaja - Produsent
Fabrikant - Fabricante
Tillverkare - KaTaokeL&OTAG

Sisaltda ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet.

Niet indien de verp: 9

Anvand inte om férpackningen &r skadad - Mnv To XpnolHOTIOLELTE, €&V N CUCKELXOTO EXEL AVOLXTEL } KATOOTPOPEL.

is - Nau utilizar se a embalagem estiver danificada
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Veskeré interni i externi fixaCni vyrobky Orthofix by mély byt pouzity spole€né s Wszysitkie elementy produkiéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix
odpovidajicimi im-plantéty, soucastmi a pisluSenstvim Orthofix. Jejich aplikace ~ powinny by€ uzywane wrazzodpowwadajacym\ im implantami Orthofix, cze$ciami
by méla byt provedena specifickym vybavenim Orthofix presne podle i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich
chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné prirucce k danému  narzedzi Orthahx uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez
operacnimu postupu podre techniki
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Vse vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno &£ Qy

Z ustreznimi in dodatki. H&=
Vsadne naprave lahko vstavljamo izklju€no s pomocjo posebnih Orthofixovih - &7x|
instrumentov, pri Cemer moramo obvezno upostevati kirurdke tehnike, ki jihje sh=
predpisal proizvajalec v Priro€niku z opisom operacijskih tehnik.

i ELE TUE S
2 S 0mofe 7| 28
/\l-io:\/k-l SRR

s - #S
Symbol - symbol B8 - f##i£ - Popis - Opis - Opis - 4%
Simbol - 7|%
EUREHEAEPQ ISPEER - Z1PQ ISP BLI]
Viz navod k pouiti PQ ISP - Sprawdz w instrukcji obst ugi PQ ISP
Glej navodila za uporabo PQ ISP - PQ ISP Ak X| & &=
1EIDFHER, BEARR - KA. AnEE .
@ Pro jednorazové pouiti. Nepouzvejte opakované. - Produkt jednorazowego uzytku Nie uzywaé powtomie
Enkratna uporaba. Ne uporabljaj veckrat. - 12 &. MAtS x|

i HEEH, BT LNCTRE - Tl A L5EKE
STERILNI. Sterilizovano ethylenoxidem. - PRODUKT JAYOWY. Sterylizowany tlenkiem etylenu.
STERILNO. Sterilizirano z etilen-oksidom. - Z. Atstof| 22l

i BEET. REHRERSICORE - . BATKE.
STERILNI. Sterilizovano z&f enim. - PRODUKT JAYtOWY. Sterylizowany promieniowaniem.
STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem. - B3, 2ARM ZALZ H7F

KA - ALK
@ NESTERILNI - NIE JAXOWE
NON STERILE NESTERILNO - 27 =%| gt5
HEOTES - 34 O h&ES - fitiks
Katalogové Cislo - Numer katalogowy Gslo § ar - Numer partii
Katalo$ ka § tevika - 7IE2t2 1 1% Sevilka lota - 2E HE

FEFRHARR (F-A) - BRI (4E-H)
Pouitelné do (rok-mésic) - Data wamos ci (rok-miesigc)
Rok uporabe (leto-mesec) - 2tE LX)
2007/47/ECIZ k. ) SUE S 417:MDD 93/42/ECCIZ#Efil L 7:CE~ —% > 7 - CE /5442 2007/47/EC #5171 MDD 93/42/ECC -
c€ Oznacenl ‘CE pouito v souladu se smémici MDD 93/42/ECC zménénou dokumentem 2007/47/ES - Oznaczenie CE zgodne z dyrektywa,
0123 zmieniong 2007/47/WE - Oznaka CE je v skiadu z Direkiivo Sveta 93/42/EGS o medicinskin pripomockin,
Kakcr e bila spremenjena z Direktivo 2007/47/ES - CE 0}=1= 2007/47/ECOI| 2/} 71 £ MDD 93/42/ECCE Z48+8 2jofgiuich

BWEFAR - £7AH BLHEEE - FIER
Datum vyroby - Data produkcji Virobce - Producent
Datum izdelave - M|z ‘25 Proizvajalec - ®|Z=giA|

a% MBﬂin‘[l\f Uwﬁb‘(t%*ﬂ“mﬁﬁbhtlTTél\ - MREARECITHRBIFNFBHER
( § é ) i

vejte, je-1i obal pos kozen - Nie uzywaj gdy uszkodzone opakowanie
Obvezna uporaba Veadnin napray i originainoga pakitania, Naprav iz odprth pakran se i sme uporebijat.
3| X|7} HEE A} SN AP ALZSIX| DRI,
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