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ORTHOFIX®

固定系统医疗器械

医療用固定システムを使用する為
の安全な手順について
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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) Italy 
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039(0)45 6719380

Method code OF1: processing of the Orthofix® Fixation System medical devices

Symbol 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.
• A new 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 products • For disassembly/reassembly 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 • It 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.
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Preparation • Used fixators should be disassembled completely, and all cams and bushes discarded since they are not re-usable.
for cleaning • All components should be inspected, since damage to the surface of metal components can reduce the strength
of used devices and fatigue resistance and may lead to corrosion.

• Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
• For disassembly/reassembly, the specific instrumentation should be used as described in detail in the Operative Manuals.

STEP 1: • Cleaning is an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization.
Cleaning • The preferred method of decontamination of used devices is mechanical cleaning followed by disinfection.
of used products • 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% enzymatic detergent solution, immersion 

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;

- a receptacle to contain rinse water;
- a drainage surface;
- a clean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility (drying cabinet or industrial hot air dryer);
- a brush and jet washer.

Procedure:
I. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry.
II. Wearing protective equipment, fill the receptacle with sufficient water/detergent solution.
III. 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.
XI. Proceed with disinfection.

MECHANICAL CLEANING (USING AN AUTOMATED WASHER)
• Mechanical cleaning followed by disinfection is the preferred method of decontamination of used devices.
• If a washer-disinfector is used, it must have a validated cycle.
• Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
• 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.

5

ative Manuals.

use 

0% distilled 

d.

rying cabinet. 

event damage 

-purpose 
or maximum

ocking nut 
om thermal 

E

by wear 

Orthofix

transportation
althcare facility.
e.

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 5



STEP 2: DISINFECTION PROCEDURE (MANUAL)
Disinfection Equipment required:

- a sink (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 recommends use of 3% hydrogen peroxide, with immersion, for 3
hours at room temperature;

- a receptacle to contain rinse water;
- a drainage surface;
- a clean, 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.
II. 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.
III. 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.
VII. 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)
Equipment required:
I. A thermal washer-disinfector, cabinet or continuous process type.
II. A sufficient number of racks for stacking items to be processed.
III. 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. A drainage surface.
V. A clean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility.

Procedure:
I. Ensure the washer-disinfector and all services are operational.
II. Wear protective equipment, load the rack/machine ensuring that the loading configuration does not impede the

cleansing process.
III. 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.
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DISINFECTION PROCEDURE (ULTRASOUND)
Equipment required:
I. An ultrasonic washer with lid which will hold enough liquid so that the items of equipment to be cleaned can be

fully immersed.
II. A sufficient number of supporting racks or trays for stacking items to be processed.
III. A timing device.
IV. A compatible water-detergent solution at dilution and temperature, recommended by manufacturer. 
V. A clean, disposable, absorbent, non-shedding cloth or mechanical drying facility.

Procedure:
I. Ensure the ultrasonic washer is clean and dry prior to use. 
II. 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 halogen
ions or sodium hydroxide] must not be used; Orthofix recommends use of 0,5% phenolic 
disinfectant solution immersion at 50°C (122°F) for 15 minutes (ultrasound frequency 50/60 Hz).

III. 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).
VI. Switch off, lift the lid, remove the item and drain before transferring to a clean-rinse receptacle.
VII. 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: • All instruments and product components should be visually inspected for cleanness and any signs of deterioration
Inspection, that may cause failure in use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being sterilized
maintenance (see detailed Operative Technique Manuals and Instructions for use). Particular attention should be given to:
and testing - 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.

• If a component 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.
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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.

Disclaimer: “The instructions provided 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 processes should be adequately recorded. Likewise any deviation by the reprocessor from the
instructions provided should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences and should also
be appropriately recorded”.
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Istruzioni per il trattamento dei

DISPOSITIVI MEDICALI DEL SISTEMA
DI FISSAZIONE ORTHOFIX®

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

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

Simbolo Attenzione, vedere le istruzioni per l’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 è 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 I 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 è 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 Per rendere sicuri per il primo uso clinico i dispositivi del sistema di fissazione Orthofix forniti in confezione
decontaminazione non sterile, si raccomanda di attenersi alla sequenza procedurale di seguito specificata:
raccomandata 1. PULIZIA

2. STERILIZZAZIONE

Preparazione • Se necessario, il dispositivo deve essere completamente smontato nei suoi componenti.
per la pulizia • Se possibile, tutti i componenti dei dispositivi smontati dovranno essere riuniti in un unico contenitore.
di prodotti nuovi • Per le operazioni di smontaggio/rimontaggio si dovrà fare uso della strumentazione specifica descritta in dettaglio

nei Manuali Operativi.

FASE 1: • RIMUOVERE i prodotti dall’imballaggio originale. Tutta l’apparecchiatura deve essere esaminata attentamente
Pulizia prima dell’uso per garantirne le buone condizioni d’uso.
di prodotti nuovi • PULIRE con un tessuto-non tessuto impregnato con una soluzione al 70% di alcool di grado medicale 

e 30% di acqua distillata o con un detergente compatibile. NON SI 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 • IMBALLAGGIO: Gli strumenti vanno imballati in modo da conservare la propria sterilità dopo la procedura
di prodotti nuovi di sterilizzazione ed evitare il pericolo di danni allo strumento prima dell’uso. Si dovrà utilizzare esclusivamente 

un materiale di imballaggio di grado medicale adatto. Verificare che la confezione sia di dimensioni sufficienti 
a contenere 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: I 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 allentati. 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, è possibile utilizzare qualsiasi altro ciclo in autoclave a pre-vuoto validato.

ISTRUZIONI PER IL RIUTILIZZO DI DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI

Informazioni • A meno che non vengano forniti sterili, tutti i dispositivi Orthofix devono essere sterilizzati prima dell’uso chirurgico.
generali • I 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 
è 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: 

10
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1. PULIZIA 
2. DISINFEZIONE 
3. STERILIZZAZIONE

Preparazione • Tutti gli strumenti chirurgici usati devono essere considerati contaminati. Si raccomanda che la manipolazione,
al momento la raccolta e il loro trasporto siano rigidamente controllati al fine di ridurre al minimo l’esposizione 
dell’utilizzo dei a possibili rischi di pazienti, personale e qualsiasi settore della struttura sanitaria.
dispositivi usati • Si raccomanda di sottoporre a trattamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo

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

Preparazione • I fissatori usati devono essere completamente smontati nei loro componenti, scartando bussole ed eccentrici
per la pulizia dei in quanto non riutilizzabili.
dispositivi usati • Tutti i componenti andranno ispezionati in quanto la presenza di danni sulla superficie delle parti metalliche 

può ridurre la durata e la resistenza alla sollecitazione e può 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 dovrà fare uso della strumentazione specifica descritta in dettaglio

nelle Tecniche Operatorie.

FASE 1: • La pulizia è un requisito preliminare essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci.
Pulizia dei • Il metodo di decontaminazione preferito per i dispositivi usati è la pulizia a macchina seguita da una disinfezione.
prodotti usati • Ove non sia disponibile una macchina di lavaggio-disinfezione, si può 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 l’elemento dell’apparecchiatura da lavare;
- una soluzione detergente. Orthofix raccomanda l’immersione per 30 minuti a una temperatura di 40°C

in una soluzione detergente enzimatica allo 0,3%. NON SI 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: 
I. Verificare che il recipiente di lavaggio sia pulito e asciutto.
II. Indossando attrezzatura di protezione personale, riempire il contenitore con una soluzione di acqua/detergente

sufficiente.
III. Con particolare attenzione immergere nella soluzione tutti i componenti per far fuoriuscire l’aria intrappolata; 

è importante garantire che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, incluse le superfici dei 
dispositivi dotati di fori o cavità o cannulati.

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

V. Rimuovere gli elementi dalla soluzione e lasciarli sgocciolare.

11

fezione

e.
a in dettaglio

amente

e 
enti con ioni 

asciugatore

dura
sivamente 
ufficienti 

su un vassoio 
on superino

di bloccaggio
essi 

azione.

uso chirurgico.
TI.
o strumento 

di fissazione
minazione

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 11



VI. Eliminare tutti i residui con una spazzola sotto l’acqua corrente.
VII. Immergere in acqua distillata sterile per rimuovere eventuali tracce di acqua corrente.
VIII. Rimuovere l’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)
• La pulizia meccanica seguita da una disinfezione è il metodo di decontaminazione 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: PROCEDURA DI DISINFEZIONE (MANUALE)
Disinfezione Apparecchiatura richiesta:

- una vaschetta (non un lavello) o un recipiente in grado di contenere un volume di soluzione disinfettante sufficiente
ad immergere completamente l’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 temperatura ambiente in perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3%;

- un recipiente per l’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 quantità di soluzione 

disinfettante sufficiente a garantire l’immersione completa dell’elemento.
II. Con particolare attenzione immergere nella soluzione tutti i componenti per far fuoriuscire l’aria intrappolata; 

è importante garantire che la soluzione abbia raggiunto tutte le superfici, incluso le superfici dei dispositivi
cannulati.

III. 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 l’acqua corrente.
VI. Immergere in acqua distillata sterile per rimuovere eventuali tracce di acqua corrente.
VII. Rimuovere l’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.
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PROCEDURA DI DISINFEZIONE (AUTOMATICA)
Apparecchiatura richiesta:
I. 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.
III. 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 l’uso di una soluzione disinfettante fenolica allo 0,5% a una temperatura di 80°C.
Il tempo di ciclo validato è 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.
II. Indossare attrezzatura di protezione personale, caricare il rack o la macchina verificando che la configurazione 

di carico non ostacoli la procedura di lavaggio.
III. 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; rimuovere il carico 
e controllare (controllo visivo) lo stato di pulizia dell’elemento, eliminare l’acqua in eccesso e se necessario
asciugare.

IV. Compilare la documentazione.
V. Procedere con la sterilizzazione.

PROCEDURA DI DISINFEZIONE (ULTRASUONI)
Apparecchiatura richiesta:
I. Una macchina di lavaggio a ultrasuoni con coperchio in grado di contenere un volume di liquido sufficiente 

a coprire completamente l’elemento dell’apparecchiatura da lavare.
II. Un numero sufficiente di rack o vassoi per su cui sistemare gli elementi da trattare.
III. 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. 
II. Indossando attrezzatura di protezione personale, riempire il serbatoio del liquido con una quantità di

acqua/disinfettante sufficiente a garantire l’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 l’immersione per 15 minuti a una temperatura di 50°C
in una soluzione disinfettante fenolica allo 0,5% (frequenza ultrasuoni di 50/60 Hz).

III. Accendere la macchina e attendere tutto il tempo necessario a degassare l’acqua.
IV. Togliere il coperchio e prestando massima attenzione immergere l’elemento nel fluido verificando che l’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 l’elemento e lasciarlo sgocciolare prima di trasferirlo 

nel contenitore di lavaggio/risciacquo.
VII. Risciacquare a fondo con acqua pulita, assicurando l’irrigazione dei dispositivi dotati di aperture e fare

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

FASE 4: • Tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti devono essere sottoposti a ispezione visiva per verificarne lo stato
Ispezione, di pulizia ed escludere la presenza di segni di deterioramento di entità tale da determinare malfunzionamenti
manutenzione (incrinature o danni sulla superficie) e per controllare il funzionamento prima della sterilizzazione (per i dettagli
e controllo vedere i Manuali delle Tecniche Operative e le Istruzioni per l’uso). Si dovrà 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 
- I 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 integrante di un assemblaggio, controllare l’assemblaggio con i vari componenti.
• 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).
• Il serraggio finale dei morsetti con snodo sferico dei fissatori, serie 10000, 30000/31000 o 90000 si effettua 

mediante una chiave dinamometrica che deve essere girata solo in senso orario. Un click avverte che la coppia 
corretta è stata raggiunta. Ogni tentativo di svitare l’eccentrico o qualsiasi altro dado di serraggio usando la chiave
dinamometrica può danneggiarne gli ingranaggi. La chiave dinanometrica è regolata a un valore specifico che è 
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 la chiusura finale dei morsetti con snodo 
sferico nel Fissatore Esterno XCaliber non è richiesto l’uso di una chiave dinanometrica; è possibile utilizzare la
chiave esagonale. Gli eccentrici possono essere bloccati da entrambe le parti del morsetto. Dovrebbero essere 
ruotati verso la sezione più spessa dell’inserto colorato fino a bloccarli saldamente e l’eccentrico dovrebbe trovarsi
almeno a metà della scanalatura.

FASE 5: • IMBALLAGGIO: Gli strumenti dovranno essere imballati in modo da conservare la propria sterilità dopo la procedura
Sterilizzazione di sterilizzazione ed evitare danni allo strumento prima dell’uso. Si dovrà 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: I fissatori possono essere sterilizzati montati a condizione che gli snodi, il grano di bloccaggio 
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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 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, è possibile utilizzare qualsiasi altro ciclo in autoclave a pre-vuoto validato.
• Gli elementi trattati devono essere conservati in luoghi puliti e sicuri per evitare che vengano danneggiati 

o manomessi.

Clausola di garanzia da eventuale responsabilità: “Le istruzioni 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 responsabilità dell’operatore addetto al trattamento verificare che il trattamento
stesso, eseguito utilizzando l’apparecchiatura, i materiali e il personale a disposizione presso la struttura apposita, 
consegua il risultato auspicato. Ciò di norma richiede la validazione e il controllo di routine della procedura 
operativa. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate. 
Analogamente, ogni deviazione da parte dell’operatore addetto al trattamento rispetto alle istruzioni fornite dovrà essere
valutata in modo appropriato ed adeguatamente registrata per quanto attiene ad efficacia e potenziali conseguenze 
avverse”.
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Procedure d’entretien, nettoyage, desinfection et sterilisation des

DISPOSITIFS MÉDICAUX DU 
SYSTÈME DE FIXATION ORTHOFIX®

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

Code de la OF1: traitement des dispositifs médicaux du système de fixation Orthofix®
méthode

Symbole Attention, consulter le mode d’emploi PQ ISP

Dispositif(s) Tous les produits du système de fixation Orthofix® LIVRÉS "NON STÉRILES"

AVERTISSEMENTS • Les instruments à base d’aluminium sont endommagés par l’utilisation de détergents et solutions alcalines (pH>7).
• Le revêtement anodisé des fixateurs est endommagé par les détergents qui contiennent des ions halogène libres 

ou de l’hydroxyde de sodium. 
• NE PAS UTILISER de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure 

ou hydroxyde.

Limites • LES PRODUITS MARQUÉS " A USAGE UNIQUE " NE DOIVENT PAS ÊTRE RÉUTILISÉS.
et restrictions • Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables. La fin de vie est normalement 
relatives au déterminée par l’usure et la détérioration due à l’utilisation.
retraitement

INSTRUCTIONS POUR LE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS NEUFS LIVRÉS “NON STÉRILES”
AVANT LEUR PREMIÈRE UTILISATION

Informations • À moins d’être livrés stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix® doivent être stérilisés avant une utilisation
générales chirurgicale.

• Par "produit neuf" on entend un dispositif sorti d’un emballage Orthofix® d’origine.

16
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Méthode de Les séquences de traitement suivantes sont recommandées pour garantir la sécurité d’utilisation des dispositifs
décontamination du système de fixation Orthofix®, livrés non stériles, lors de leur première utilisation clinique:
recommandée 1. NETTOYAGE

2. STÉRILISATION

Préparation pour • Démonter complètement les dispositifs, s’il y a lieu.
le nettoyage des • Conserver ensemble, si possible dans un seul conteneur, les pièces des dispositifs démontés.
produits neufs • Pour l’assemblage et le démontage, utiliser les instruments appropriés décrits en détail dans les manuels 

d’utilisation.

ÉTAPE 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 l’eau distillée stérile.

ÉTAPE 2: • Les SÉCHER À LA MAIN avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur industriel à
Séchage air chaud, ou les placer dans une armoire de séchage. 

ÉTAPE 3: • Avant utilisation chirurgicale, nettoyer les produits neufs, comme indiqué à l’étape 1.
Stérilisation des • EMBALLAGE : lorsque les produits doivent être emballés pour conserver la stérilité après stérilisation et pour
produits neufs prévenir tout risque de détérioration de l’instrument avant son utilisation, il convient d’utiliser un matériel d’emballage

de qualité médicale. S’assurer que l’emballage est suffisamment large pour contenir tous les instruments sans forcer
sur les charnières.

• 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 
recommandés par le fabricant.

• PRÉCAUTIONS : les fixateurs peuvent être stérilisés, assemblés, à condition que les articulations, les vis de blocage
du corps et les vis de blocage de la tête ne soient pas serrés. Si elles sont serrés, les articulations pourraient être
endommagées par expansion thermique au cours de la stérilisation.

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

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

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS RÉUTILISABLES 
EN VUE DE LES RÉUTILISER ULTÉRIEUREMENT

Informations • À moins d’être livrés stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix® doivent être stérilisés avant utilisation
générales chirurgicale.

• LES PRODUITS MARQUÉS "A USAGE UNIQUE" NE DOIVENT PAS ÊTRE RÉUTILISÉS.
• Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables. La fin de vie est normalement 

déterminée par l’usure et la détérioration due à l’utilisation.
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Méthode de Les séquences de traitement suivantes sont recommandées pour retraiter les dispositifs médicaux réutilisables
décontamination du système de fixation Orthofix® et garantir leur sécurité lors d’une réutilisation clinique ultérieure.
recommandée 1. NETTOYAGE 

2. DÉSINFECTION 
3. STÉRILISATION

Préparation • Considérer que tous les instruments chirurgicaux déjà utilisés sont contaminés. Leur manipulation, leur collecte
au moment de et leur transport sont à contrôler rigoureusement pour réduire au minimum les risques d’exposition des patients,
l’utilisation des du personnel et des installations de l’établissement de soins.
dispositifs déjà • Le retraitement des instruments est recommandé dans la mesure où leur réutilisation est considérée comme
utilisés raisonnable.

• S’assurer que les pièces sont soigneusement emballées pendant leur transport vers la zone de décontamination.

Préparation pour • Démonter complètement les fixateurs et éliminer tous les excentriques et les douilles car ces pièces ne sont pas
le nettoyage des réutilisables.
dispostifs déjà • Inspecter tous les composants : d’éventuels dommages à la surface des composants métalliques risquent de réduire
utilisés la solidité et la résistance à la fatigue et d’engendrer la corrosion.

• Conserver ensemble, si possible dans un conteneur unique, toutes les pièces des dispositifs démontés.
• Pour les opérations d’assemblage et de démontage , utiliser les instruments appropriés décrits en détail dans les

manuels d’utilisation.

ÉTAPE 1: • Le nettoyage est un pré-requis essentiel pour garantir l’efficacité de la désinfection et de la stérilisation.
Nettoyage des • La méthode de décontamination préférée pour les dispositifs déjà utilisés consiste en un nettoyage mécanique suivi 
dispositifs déjà d’une désinfection totale.
utilisés • En l’absence de machine à laver/désinfecter, recourir au nettoyage manuel puis à la désinfection.

NETTOYAGE MANUEL (PAR IMMERSION)
Équipement requis:
- un évier (pas un lave-mains) ou un récipient qui puisse contenir un volume suffisant de détergent permettant 

d’immerger complètement la pièce à nettoyer;
- une solution de détergent. Orthofix recommande l’utilisation d’une solution de détergent enzymatique 

à 0,3% et une immersion pendant 30 minutes à 40 °C. NE PAS UTILISER de détergents contenant
des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogène libres ou hydroxyde 
de sodium);

- un récipient pour l’eau de rinçage;
- une surface d’égouttage;
- un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique (armoire de séchage ou

sécheur à air chaud industriel);
- une brosse et un dispositif de lavage au jet.

Procédure: 
I. S’assurer que le récipient de nettoyage est propre et sec.
II. Endosser un équipement de protection, remplir le récipient d’une quantité de solution eau+détergent suffisante.
III. Immerger avec précaution tous les composants dans la solution afin de chasser l’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 pièces canulées. 
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IV. Brosser, essuyer, agiter, irriguer, laver au jet ou vaporiser manuellement la pièce pour nettoyer et retirer toute la
saleté visible, en veillant à exécuter l’opération en imersion, dans la solution.

V. Retirer les pièces de la solution et faire égoutter.
VI. Éliminer tous les résidus avec une brosse en utilisant l’eau du robinet.
VII. Faire tremper dans de l’eau distillée stérile pour éliminer toute trace d’eau dure.
VIII. Retirer la pièce de l’eau de rinçage et faire égoutter.
IX. Sécher à la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur à air chaud 

industriel, ou les placer dans une armoire de séchage.
X. Remplir les documents nécessaire.
XI. Procéder à la désinfection.

NETTOYAGE MÉCANIQUE (AVEC MACHINE À LAVER AUTOMATIQUE)
• La méthode de décontamination préférée pour les dispositifs déjà utilisés consiste en un nettoyage mécanique suivi

d’une désinfection.
• Dans le cas où une machine à laver/désinfecter est utilisé, il importe que le cycle soit validé.
• S’assurer que la machine à 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

hydroxyde (ions halogène libres ou hydroxyde de sodium).
• Procéder à la désinfection.

ÉTAPE 2: PROCÉDURE DE DÉSINFECTION (MANUELLE)
Désinfection Équipement requis: 

- un évier (pas un lave-mains) ou un récipient qui puisse contenir un volume suffisant de désinfectant permettant
d’immerger complètement la pièce à nettoyer;

- une solution eau+désinfectant compatible pour la dilution et la température recommandées par le fabricant. 
Orthofix® recommande une immersion dans du peroxyde d’hydrogène à 3 %, pendant 3 heures 
à température ambiante. NE PAS UTILISER de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure,
bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogène libres ou hydroxyde de sodium;

- un récipient pour l’eau de rinçage;
- une surface d’égouttage;
- un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique (armoire de séchage 

ou sécheur à air chaud industriel);
- une brosse et un dispositif de lavage au jet.  

Procédure:
I. Endosser un équipement de protection, remplir le récipient d’une quantité de solution désinfectante suffisante

pour immerger complètement la pièce.
II. Immerger avec précaution tous les composants dans la solution afin de chasser tout l’air 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 pièces canulées. 

III. Laisser tremper les pièces le temps nécessaire (3 heures avec le peroxyde d’hydrogène à 3 %).
IV. Sortir les pièces de la solution et faire égoutter.
V. Éliminer tous les résidus avec une brosse en utilisant l’eau du robinet.
VI. Faire tremper dans de l’eau distillée stérile pour éliminer toute trace d’eau dure.
VII. Sortir les pièces de l’eau de rinçage et faire égoutter.
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VIII. Sécher à la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur à air chaud 
industriel, ou placer dans une armoire de séchage.

IX. Remplir les documents nécessaire.
X. Procéder à la stérilisation.

PROCÉDURE DE DÉSINFECTION (AUTOMATIQUE)
Équipement requis:
I. Une machine à laver/désinfecter thermique, de type armoire ou à procédé continu.
II. Un nombre suffisant de paniers pour empiler les pièces à traiter.
III. Un désinfectant et un produit de rinçage compatibles. Orthofix® recommande l’utilisation d’une

solution désinfectante phénolique à 0,5 % à 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 halogène libres ou hydroxyde de sodium.

IV. Une surface d’égouttage.
V. Un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique.

Procédure:
I. S’assurer que la machine à laver/désinfecter et tous les services fonctionnent correctement.
II. Endosser un équipement de protection, charger les paniers ou la machine en veillant à ce que la configuration

du chargement n’entrave pas le nettoyage.
III. Sélectionner et lancer un cycle, conformément aux recommandations du fabricant de la machine. À la fin du

cycle, s’assurer que toutes les phases et tous les paramètres ont été exécutés, retirer la charge et inspecter 
visuellement le niveau de propreté de la pièce, éliminer l'excès d’eau et sécher si nécessaire.

IV. Remplir les documents nécessaire.
V. Procéder à la stérilisation.

PROCÉDURE DE DÉSINFECTION (ULTRASON)
Équipement requis:
I. Une machine à ultrason avec couvercle qui puisse contenir un volume suffisant de liquide pour immerger 

complètement les pièces à nettoyer.
II. Un nombre suffisant de paniers ou de plateaux pour empiler les pièces à traiter.
III. Une minuterie.
IV. Une solution eau+détergent compatible pour la dilution et la température recommandées par le fabricant. 
V. Un chiffon propre, jetable, absorbant et non-pelucheux ou un appareil de séchage mécanique.

Procédure:
I. Avant utilisation, s’assurer que la machine à ultrason est propre et sèche. 
II. Endosser un équipement de protection, remplir le réservoir de liquide d’une quantité de solution 

eau+désinfectant suffisante pour immerger complètement les pièces. Ne pas utiliser de désinfectants
contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde (ions halogène libres ou
hydroxyde de sodium); Orthofix recommande l’utilisation d’une solution désinfectante 
phénolique à 0,5 % pendant 15 minutes à une température de 50 °C (fréquence des ultrasons
de 50/60 Hz).

III. Allumer la machine et attendre tout le temps nécessaire pour dégazer l’eau.
IV. Enlever le couvercle et immerger la pièce avec précaution dans le liquide en veillant à chasser tout l’air 

emprisonné dans la pièce. Irriguer les dispositifs cannulés.
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V. Replacer le couvercle et attendre tout le temps recommandé (15 minutes).
VI. Éteindre la machine, soulever le couvercle, retirer la pièce et laisser égoutter avant de transvaser celle-ci dans 

le récipient de lavage/rinçage.
VII. Rincer à fond à l’eau propre, en veillant à irriguer les dispositifs dotés d’ouvertures, et faire égoutter.
VIII. Sécher à la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non-pelucheux, un sécheur à air chaud 

industriel, ou placer dans une armoire de séchage. 
IX. Remplir les documents nécessaire.
X. Procéder à la stérilisation.

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

ÉTAPE 4: • Inspecter 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 dommages à la surface) et tester leur fonctionnement avant de les stériliser (pour plus d’informations, voir Manuels
et test d’utilisation et Modes d’emploi appropriés). Accorder une attention particulière à ce qui suit:

- dispositifs cannulés (NB: les guide-mêches cannulés sont à 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, endommagé ou suspect, NE PAS L’UTILISER.
• Lorsque les instruments font partie intégrante d’un ensemble, contrôler l’ensemble et les composants appairés.
• Lubrifier au besoin toutes les pièces, à l'exception des douilles, excentriques et rotules, avec de l'huile lubrifiante

pour applications médicales (pour plus d’informations, se reporter aux manuels d’utilisation appropriés).
• Le serrage final des joints à rotule des fixateurs des séries 10000, 30000/31000 et 90000 est effectué à l’aide de la clé

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

ÉTAPE 5: • EMBALLAGE: lorsque les produits doivent être emballés pour conserver la stérilité après stérilisation et pour
Stérilisation prévenir tout risque de détérioration de l’instrument avant son utilisation, il convient d’utiliser un matériel 

d’emballage de qualité médicale. S’assurer que l’emballage est suffisamment large pour contenir tous les 
instruments sans forcer sur les charnières.

• 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 
recommandés par le fabricant.

• PRÉCAUTIONS: les fixateurs peuvent être stérilisés, assemblés, à condition que les articulations, la vis de blocage 
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du corps et les vis de blocage de la tête ne soient pas serrés. Si elles sont serrés, les articulations pourraient être
endommagés par expansion thermique au cours de la stérilisation.

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

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

• Stocker les pièces traitées dans un lieu sûr 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 où elles 
décrivent avec précision comment préparer un dispositif avant sa première utilisation clinique ou sa réutilisation dans 
le cas de dispositifs réutilisables. Il incombe à la personne chargée du retraitement de s’assurer que celui-ci, exécuté
avec l’équipement, le matériel et le personnel de l’installation de retraitement, aboutisse au résultat voulu. 
Normalement, ce processus requiert une validation et un contrôle systématique. Les procédés de nettoyage, désinfection
et stérilisation doivent être enregistrés de manière appropriée. De même, le non-respect des instructions fournies devra
être dûment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences négatives possibles et doit être enregistré de 
manière 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

Verfahrenscode OOF1: Behandlung der Systemkomponenten 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 Lösungen geschädigt.
Die Oberfläche der Fixateure wird durch Reinigungsmittel beschädigt, die freie Halogenionen oder Natriumhydroxid
enthalten.
Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DÜRFEN
NICHT verwendet werden.

Grenzen und PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DÜRFEN NICHT
Einschränkungen WIEDERVERWENDET WERDEN.
der Die Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstüchtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente und Komponenten.
Wiederaufbereitung Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschränkt.

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

Allgemeines • Da sie nicht steril geliefert werden, müssen 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 Dieses Vorgehen wird zur Behandlung der Systemkomponenten des Orthofix Fixationssystems empfohlen, die nicht
Dekontaminations steril zur klinischen Erstanwendung geliefert werden:
verfahren 1. REINIGUNG

2. STERILISATION

Vorbereitung zur • Die Komponenten sollten, nach Anweisung des Herstellers, soweit wie mögliche auseinander genommen werden.
Reinigung neuer • Wann immer möglich, 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 Operationshandbüchern beschrieben werden.

SCHRITT 1: • Entfernen Sie die Originalverpackung der Produkte. Alle Komponenten sollten vor dem Gebrauch überprüft
Reinigung neuer werden, um deren ordnungsgemäßen, funktionsfähigen Zustand sicherzustellen.
Produkte • REINIGEN Sie die Teile mit einem Tuch, das in eine Lösung aus 70%-igem Alkohol für medizinische Zwecke und

30% destilliertem Wasser bzw. wässeriges Reinigungsmittel getaucht wurde. Reinigungsmittel, die Fluoride-,
Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DÜRFEN NICHT verwendet werden.

• SPÜLEN Sie die Teile anschließend 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: • 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 für medizinische Zwecke verpackt. Um die Sterilität zu gewährleisten, sollte die Verpackung 

so groß gewählt werden, das die Instrumente nicht perforieren können.
• Container: Die Instrumente und Komponenten können auch in Siebschalen in genormten Sterilisationscontainern

sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die Schneidkanten geschützt sind und das empfohlene Höchstgewicht
nicht überschritten wird.

• ZU BEACHTEN: Fixateure können im zusammengesetzten Zustand sterilisiert werden, unter der Voraussetzung, dass
die Kugelgelenke sowie ALLE Feststellschrauben des Zentralkörpers und der Backe gelöst sind. Das Festziehen der
Schrauben kann zu Schäden aufgrund der unterschiedlichen Wärmeausdehnung während des Sterilisationsprozesses
führen.

• 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.

ANWEISUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG VON WIEDERVERWENDBAREN SYSTEMKOMPONENTENN
ZUM WIEDEREINSATZ

Allgemeines • Da sie nicht steril geliefert werden, müssen alle Systemkomponenten von Orthofix vor der Anwendung sterilisiert
werden.

• PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DÜRFEN NICHT 
WIEDERVERWENDET WERDEN.
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• Die Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstüchtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente und Komponenten.
Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschränkt.

Empfohlenes Folgendes Dekontaminationsverfahren zur Wiederaufbereitung wiederverwendbarer Systemkomponenten
Dekontaminations- des Orthofix Fixationssystems wird empfohlen.
verfahren 1. REINIGUNG

2. DESINFEKTION
3. STERILISATION

Entsorgung • Alle benutzten Instrumente und Komponenten müssen grundsätzlich als kontaminiert angesehen werden.
unmittelbar • Die Entsorgung sowie der Transport sollten kontrolliert erfolgen, um mögliche Risiken für den Patienten, das
nach dem medizinische Personal und alle Bereiche der medizinischen Einrichtung so gering wie möglich 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 Gegenstände während des Transports in die Wiederaufbereitung in

geschlossenen Behältern aufbewahrt werden.

Vorbereitung zur • Gebrauchte Fixateure sollten vollständig auseinander genommen werden sowie alle Nockenbolzenschrauben und
Reinigung sphärischen Zylinder entsorgt werden, da diese nicht wiederverwendbar sind.
gebrauchter • Alle Komponenten sollten überprüft werden, da Schäden an der Oberfläche von Metallkomponenten die Festigkeit
Produkte und Ermüdungsbeständigkeit vermindern und zur Korrosion führen können.

• Wann immer möglich, sollten alle Bestandteile des auseinander genommenen Medizingeräts zusammen in einem
Container aufbewahrt werden.

• Zum Auseinandernehmen bzw. Zusammensetzen sollten die spezifischen Instrumente so verwendet werden, wie 
es im Einzelnen in den Operationshandbüchern beschrieben wird.

SCHRITT 1: • Die Reinigung stellt eine wesentliche Vorbedingung zur Gewährleistung einer wirksamen Desinfektion oder
Reinigung Sterilisation dar.
gebrauchter • Das bevorzugte Dekontaminationsverfahren ist die mechanische Reinigung mit anschließender Desinfektion.
Produkte • Wenn keine automatische Waschmaschine bzw. kein automatisches Desinfektionsgerät zur Verfügung steht, kann 

eine manuelle Reinigung mit anschließender Desinfektion durchgeführt werden.

MANUELLE REINIGUNG (DURCH EINTAUCHEN)
Erforderliche Ausstattung:
- ein Spülbecken (keine Handwaschbecken) oder ein Behälter mit einem ausreichend großem Volumen für die 

Reinigungsmittel. Die zu reinigenden Gegenstände müssen vollständig eingetaucht werden können;
- eine Reinigungslösung: Orthofix empfiehlt das Eintauchen in eine 0,3%-ige enzymatische 

Reinigungslösung für 30 Minuten bei 40°C.  Reinigungsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-,
Jod- oder Hydroxylionen (freie Halogenionen oder Natriumhydroxid) enthalten, DÜRFEN NICHT 
verwendet werden;

- ein Behälter für das Nachspülwasser;
- eine Oberfläche für den Ablauf;
- ein saugfähiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft);
- eine Waschbürste und / oder eine Wasserdruckpistole.

Vorgehen: 
I. Der Reinigungsbehälter sollte sauber und trocken sein.
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II. Tragen Sie Schutzkleidung und füllen Sie den Behälter mit ausreichend Wasser / Reinigungslösung.
III. Legen Sie alle Komponenten in die Lösung, so dass eingeschlossene Luft einweichen kann. Es ist wichtig, dass

die Reinigungslösung alle Oberflächen erreicht, einschließlich der Kanülierungen, Vertiefungen oder Hohlräume.
IV. Reinigen Sie den jeweiligen Gegenstand mit einer Brüste und entfernen Sie allen sichtbaren Schmutz. Halten Sie

den Gegenstand dabei unterhalb der Oberfläche der Lösung.
V. Nehmen Sie die einzelnen Gegenstände aus der Lösung und lassen Sie diese ablaufen.
VI. Evtl. noch anhaftende Schmutzreste entfernen Sie manuell.
VII. Tauchen Sie den jeweiligen Gegenstand zum Abspülen in steriles destilliertes Wasser.
VIII. Nehmen Sie den jeweiligen Gegenstand aus dem Spülwasser und lassen Sie dieses ablaufen.
IX. Trocknen Sie mit einem Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.
X. Füllen Sie die erforderliche Dokumentation aus.
XI. Fahren Sie mit der Desinfektion fort.

MECHANISCHE REINIGUNG (MIT EINER AUTOMATISCHEN WASCHMASCHINE)
• Das empfohlene Dekontaminationsverfahren ist die mechanische Reinigung mit anschließender Desinfektion.
• Instrumentenwaschmaschinen bzw. Desinfektionsgeräte müssen mit einem validiertem Programm betrieben werden.
• Stellen Sie sicher, dass die Gerät und alle technischen Anlagen ordnungsgemäß funktionieren.
• Wählen und starten Sie einen Zyklus nach den Empfehlungen des Herstellers.
• Reinigungsmittel, die Fluoride-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen (freie Halogenionen

oder Natriumhydroxid) enthalten, DÜRFEN NICHT verwendet werden.
• Fahren Sie mit der Desinfektion fort.

SCHRITT 2: DESINFEKTIONSVERFAHREN (MANUELLES)
Desinfektion Erforderliche Ausstattung:

- ein Spülbecken (keine Handwaschbecken) oder ein Behälter mit einem ausreichend großem Volumen für die 
Reinigungsmittel. Die zu reinigenden Gegenstände müssen vollständig eingetaucht werden können;

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

- ein Behälter für das Nachspülwasser;
- eine Oberfläche für den Ablauf;
- ein saugfähiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft);
- eine Waschbürste und / oder eine Wasserdruckpistole.

Vorgehen:
I. Tragen Sie Schutzkleidung und füllen Sie den Behälter mit ausreichend Wasser / Reinigungslösung.
II. Legen Sie alle Komponenten in die Lösung, so dass eingeschlossene Luft einweichen kann. Es ist wichtig dass

die Reinigungslösung alle Oberflächen erreicht, einschließlich der Kanülierungen, Vertiefungen oder Hohlräume.
III. Lassen Sie die einzelnen Gegenstände für die erforderliche Zeitdauer (3 Stunden bei 3%-iger Wasserstoffpero-

xidlösung) einweichen.
IV. Nehmen Sie die einzelnen Gegenstände aus der Lösung und lassen Sie diese ablaufen.
V. Evtl. noch anhaftende Schmutzreste entfernen Sie manuell.
VI. Tauchen Sie den jeweiligen Gegenstand zum Abspülen in steriles destilliertes Wasser.
VII. Nehmen Sie den jeweiligen Gegenstand aus dem Spülwasser und lassen Sie dieses ablaufen.
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VIII. Trocknen Sie mit einem Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.
IX. Füllen Sie die erforderliche Dokumentation aus.
X. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

DESINFEKTIONSVERFAHREN (AUTOMATISCH)
Erforderliche Ausstattung:
I. Ein Instrumentenwaschmaschine bzw. Wärmedesinfektionsgerät, ein Trockner. 
II. Siebkörbe und Halterungen dafür.
III. Ein kompatibles Desinfektionsmittel und Spülflüssigkeit. Desinfektionsmittel, die Fluoride-, Chlorid-,

Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen (freie Halogenionen oder Natriumhydroxid) enthalten, dürfen
nicht verwendet werden; Orthofix empfiehlt den Gebrauch einer 0,5%-igen phenolischen 
Desinfektionslösung bei 80°C. Die validierte Zykluszeit beträgt 80 Minuten.

IV. Eine Oberfläche für den Ablauf.
V. Ein saugfähiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft).

Vorgehen:
I. Stellen Sie sicher, dass die Geräte und alle technischen Anlagen ordnungsgemäß funktionieren.

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

III. Wählen und starten Sie einen Zyklus nach den Empfehlungen des Herstellers.  Nach Beendigung des Programms
überzeugen Sie sich, das der Zyklus komplett durchlaufen wurde. Entnehmen Sie die Instrumentensiebe und 
überprüfen Sie die Reinigung. Lassen Sie das überschüssiges Wasser ablaufen und trocknen Sie die Instrumente. 

IV. Füllen Sie die Dokumentation aus.
V. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

DESINFEKTIONSVERFAHREN (ULTRASCHALL)
Erforderliche Ausstattung:
I. Ein Ultraschallreiniger mit Verschlussdeckel, der ein ausreichend großes Volumen hat, so dass die zu reinigen-

den Gegenstände vollständig eingetaucht werden.
II. Siebschalen und Halterungen dafür.

III. Eine Zeituhr.
IV. Eine kompatible Lösung aus Wasser und Reinigungslösung mit der vom Hersteller empfohlenen Verdünnung

und Temperatur. 
V. Ein saugfähiges Tuch oder eine Trockenvorrichtung (Trockner oder Druckluft).

Vorgehen:
I. Der Ultraschallreiniger sollte sauber und trocken sein. 

II. Tragen Sie Schutzkleidung und füllen Sie den Behälter mit ausreichend Wasser bzw. Desinfektionslösung, 
um ein vollständiges Eintauchen des jeweiligen Gegenstands zu gewährleisten. Desinfektionsmittel, die
Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen (freie Halogenionen oder Natriumhydroxid)
enthalten, dürfen nicht verwendet werden; Orthofix empfiehlt das Eintauchen in eine 0,5%-ige
phenolische Desinfektionslösung bei 50°C für 15 Minuten (Ultraschallfrequenz 50/60 Hz).

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

IV. Entfernen Sie den Verschlussdeckel und legen Sie alle Komponenten in die Lösung, so dass eingeschlossene
Luft einweichen kann. Es ist wichtig dass die Reinigungslösung alle Oberflächen erreicht, einschließlich der 
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Kanülierungen, Vertiefungen oder Hohlräume.
V. Legen Sie den Verschlussdeckel wieder ein und lassen Sie den Reiniger für 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 Spülbehälter legen.
VII. Spülen Sie den Gegenstand gründlich mit Wasser, achten Sie besonders auf die Hohlräume und Lumen. 
VIII. Trocknen Sie den jeweiligen Gegenstand Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner. 
IX. Füllen Sie die Dokumentation aus.
X. Fahren Sie mit der Sterilisation fort.

SCHRITT 3: Trocknen Sie den jeweiligen Gegenstand Tuch, mit Druckluft oder in einem Trockner.
Trocknen

SCHRITT 4: • Alle Instrumente und Produktkomponenten sollten auf die Sauberkeit, Funktionsfähigkeit und Oberflächenbeschaf-
Überprüfung fenheit kontrolliert werden. Risse oder andere Schäden an den Oberflächen können zu Materialermüdungen führen.
und Wartung Die Funktionskontrolle sollte nach den Angaben in den Operationsmanualen durchgeführt werden (siehe genaue 

Angaben in den Handbüchern mit den Operationsverfahren und den Gebrauchsanweisungen). Seien Sie besonders
aufmerksam bei:
-  systemkomponenten mit Hohlräumen (Wichtiger Hinweis: Bohrer mit einer Kanülierung sind nur zum einmaligen

Gebrauch bestimmt);
-  schneidkanten: entsorgen Sie stumpfe oder beschädigte Instrumente;
-  instrumente mit Gelenken: überprüfen Sie, das die Gelenke nicht ausgeschlagen sind und zuviel Spiel haben;
-  arretiermechanismen sollten auf ihre ordnungsgemäße Funktion überprüft werden.

• Falls eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschädigt ist, darf dieses NICHT VERWENDET werden.
• Setzen Sie auseinandergenommen Bauteile zusammen und prüfen Sie ebenfalls die Funktion.
• Benutzen Sie zur Pflege bei allen Bestandteilen Schmieröl für medizinische Anwendungen, außer bei den Nocken-

bolzenschrauben, sphärischen Zylindern und Kugelgelenken (siehe genaue Angaben in den Handbüchern mit den
Operationsverfahren).

SCHRITT 5: • VERPACKUNG: Zur Sterilisation werden die Instrumente und Systemkomponenten in ein geeignetes Verpackung-
Sterilisation smaterial für medizinische Zwecke verpackt. Um die Sterilität zu gewährleisten, sollte die Verpackung so groß 

gewählt werden, das die Instrumente nicht perforieren können.
• Container: Die Instrumente und Komponenten können auch in Siebschalen in genormten Sterilisationscontainern

sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die Schneidkanten geschützt sind und das empfohlene Höchstgewicht
nicht überschritten wird.

• ZU BEACHTEN: Fixateure können im zusammengesetzten Zustand sterilisiert werden, unter der Voraussetzung, dass
die Kugelgelenke sowie ALLE Feststellschrauben des Zentralkörpers und der Backen gelöst sind. Das Festziehen der
Schrauben kann zu Schäden aufgrund der unterschiedlichen Wärmeausdehnung während des Sterilisationsprozesses
führen.

• 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 Lagerräumen aufbewahrt werden, um Beschädigungen der Sterilverpackung zu 

verhindern.
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Ausschlüsse: “Die oben genannten Anweisungen wurden durch Orthofix als genaue Beschreibung der Vorbereitung von
Systemkomponenten und Instrumente für die klinische Erstanwendung oder für den Wiedergebrauch von Mehrweg-
Systemkomponentenn validiert. Es obliegt der Verantwortung des Wiederaufbereiters sicherzustellen, dass die tatsächlich
mit der in der medizinischen Einrichtung vorhandenen Ausstattung sowie ihrem Material und Personal durchgeführte 
Wiederaufbereitung auch zum gewünschten Ergebnis führt. Dies erfordert in der Regel eine Validierung und eine 
routinemäßige Prozessüberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren sollten angemessen
aufgezeichnet werden. Ebenso sollte jegliche Abweichung des Wiederaufbereiters von den gegebenen Anweisungen auf
ihre Wirksamkeit und mögliche unerwünschte Konsequenzen evaluiert 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

Código de método OF1: utilización de los dispositivos médicos del sistema de fijación Orthofix®

Símbolo Atención, consulte las instrucciones de uso PQ ISP

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

ADVERTENCIAS: Los instrumentos construidos básicamente de aluminio sufren daños al entrar en contacto con detergentes y 
soluciones alcalinos (pH>7).
El revestimiento anodizado de los fijadores sufre daños en contacto con detergentes que contengan iones halógenos
libres o hidróxido sódico. 
NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes o desinfectantes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidróxilo.

Limitaciones LOS PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN REUTILIZARSE.
y restricciones La repetición de tratamiento tiene efectos mínimos en los instrumentos reutilizables.
para la El final del periodo útil suele estar determinado por el desgaste y el deterioro debidos al uso.
reutilización

INSTRUCCIONES PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS NUEVOS SUMINISTRADOS “NO ESTÉRILES”
ANTES DE SU PRIMER USO

Información • Salvo si se suministran estériles, todos los dispositivos médicos Orthofix deben esterilizarse antes de su uso
general quirúrgico.

• Se entiende por producto nuevo todo dispositivo extraído de su embalaje Orthofix original.

Tratamiento de La secuencia de tratamiento siguiente está recomendada para garantizar la seguridad de los dispositivos del sistema
descontaminación de fijación Orthofix, que se suministran no estériles, en su primer uso clínico:
recomendado 1. LIMPIEZA

2. ESTERILIZACIÓN
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Preparativos • Cuando sea necesario, el dispositivo debe desmontarse por completo.
para la limpieza • 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 específico 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 solución de 70% de alcohol medicinal y 30% de agua destilada,

o con un detergente compatible. NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes con iones de fluoruro, cloruro,
bromuro, yoduro o hidróxilo.

• ACLARE con agua destilada estéril.

PASO 2: Secado • SEQUE A MANO con atención, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial, 
o coloque los objetos en un armario de secado. 

PASO 3: • Antes del uso para fines quirúrgicos, los productos nuevos deben limpiarse como se indica en el Paso 1.
Esterilización de • EMPAQUETADO: Los instrumentos deben empaquetarse para que mantengan su esterilidad después del proceso de
productos nuevos esterilización y para evitar que sufran daños antes de usarlos. Debe utilizarse un material de embalaje adecuado para

uso médico. Cerciórese de que el embalaje tenga un tamaño suficiente para contener los instrumentos sin que estos
ejerzan presión sobre los cierres.

• JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja específica Orthofix para este 
menester, o en una bandeja de esterilización de uso general. Cerciórese de que los bordes afilados estén 
protegidos y de que no se supere el contenido recomendado ni el peso máximo indicado por el fabricante.

• PRECAUCIONES: Los fijadores pueden esterilizarse montados, siempre que las articulaciones esféricas, la tuerca 
de fijación del cuerpo central y los tornillos de fijación de abrazadera se dejen sin apretar. Si se aprietan las 
articulaciones, pueden sufrir daños por la dilatación térmica durante el proceso de esterilización.

• ESTERILIZACIÓN: Para la esterilización utilice autoclave, con un ciclo de prevacío.
Orthofix recomienda el ciclo siguiente:
Autoclave de vapor de 132 a 135°C (270-275°F), con un tiempo de permanencia mínimo de 10 minutos.

• Como alternativa puede emplearse cualquier otro ciclo de autoclave con vacío que cuente con aprobación.

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

Información • Salvo si se suministran estériles, todos los dispositivos Orthofix deben esterilizarse antes de su uso quirúrgico.
general • LOS PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN REUTILIZARSE.

• La repetición de tratamiento tiene efectos mínimos en los instrumentos reutilizables. El final del periodo útil suele
estar determinado por el desgaste y el deterioro debidos al uso.

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

2. DESINFECCIÓN
3. ESTERILIZACIÓN
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Preparativos • Todos los instrumentos quirúrgicos usados deben considerarse contaminados. Su manipulación, recogida
en el punto y traslado deben someterse a un control estricto para reducir todo tipo de riesgos para el paciente, el personal y las
de utilización de instalaciones del centro sanitario.
los dispositivos • Se recomienda que los instrumentos se vuelvan a tratar en cuanto se considere razonable su reutilización.
usados • Cerciórese de que los objetos se trasladan a la zona de descontaminación de manera segura.

Preparativos • Los fijadores usados deben desmontarse por completo y se desecharán todas las levas y casquillos, puesto que no
para la limpieza son reutilizables.
de productos • Se deben inspeccionar todos los componentes, porque los daños en la superficie de los componentes metálicos
usados pueden reducir su dureza y la resistencia a la fatiga, lo que puede provocar corrosión.

• 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 específico que se indica en los

manuales de funcionamiento.

PASO 1: • La limpieza es un requisito previo esencial para asegurar la eficacia de la desinfección o esterilización.
Limpieza de • El método más conveniente para la descontaminación de los dispositivos usados es la limpieza mecánica seguida
productos usados de la desinfección. 

• Cuando no se disponga de unidad lavadora desinfectadora automática, se recurrirá a la limpieza manual seguida de
desinfección.

LIMPIEZA MANUAL (POR INMERSIÓN)
Equipo necesario:
- una cuba (no de lavabo) o un receptáculo con capacidad para un volumen de detergente suficiente para la inmersión

total de la pieza de equipo que se limpiará;
- una solución de detergente. Orthofix recomienda la inmersión en una solución de detergente 

enzimático al 0,3% durante 30 minutos a 40°C. NO SE DEBEN USAR detergentes con iones 
de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidróxilo [iones halógenos libres o hidróxido sódico];

- un recipiente para agua de aclarado;
- una superficie para escurrir;
- tela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalación de secado (armario de secado o secador 

de aire caliente industrial);
- un cepillo y un dispositivo de lavado de agua en chorro.

Procedimiento: 
I. Compruebe que el recipiente de limpieza está limpio y seco.
II. Utilizando equipo de protección personal, llene el recipiente con suficiente solución de agua/detergente.
III. Sumerja con cuidado todos los componentes en la solución con el fin de desplazar el aire atrapado; es 

importante asegurarse de que la solución limpiadora llega a todas las superficies, incluidas las de dispositivos
con orificios, cavidades o cánulas.

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

V. Extraiga los objetos de la solución 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, 

o coloque los objetos en un armario de secado.
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X. Rellene la documentación necesaria.
XI. Pase a la fase de desinfección.

LIMPIEZA MECÁNICA (CON LAVADORA AUTOMÁTICA)
• El método más recomendable para la descontaminación de los dispositivos usados es la limpieza mecánica seguida

de la desinfección.
• Si se utiliza una unidad lavadora desinfectadora, debe contar con un ciclo autorizado.
• Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.
• 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 hidróxilo [iones halógenos

libres o hidróxido sódico].
• Pase a la fase de desinfección.

PASO 2: PROCEDIMIENTO DE DESINFECCIÓN (MANUAL)
Desinfección Equipo necesario:

- una cuba (no de lavabo) o un receptáculo con capacidad para un volumen de desinfectante suficiente para la 
inmersión total de la pieza de equipo que se limpiará;

- una solución de agua/desinfectante compatible, con la dilución y temperatura recomendadas por 
el fabricante. NO SE DEBEN UTILIZAR detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro 
o hidróxilo [iones halógenos libres o hidróxido sódico]; Orthofix recomienda la inmersión en 
peróxido de hidrógeno 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 instalación de secado (armario de secado o secador 

de aire caliente industrial);
- un cepillo y un dispositivo de lavado de agua en chorro.  

Procedimiento:
I. Utilizando equipo de protección personal, llene el recipiente con suficiente solución desinfectante para la 

inmersión completa del objeto.
II. Sumerja con cuidado todos los componentes en la solución con el fin de desplazar el aire atrapado; 

es importante asegurarse de que la solución limpiadora llega a todas las superficies, incluidas las de 
dispositivos con cánulas.

III. Deje los objetos sumergidos durante el tiempo necesario (3 horas con peróxido de hidrógeno al 3%).
IV. Extraiga los objetos de la solución 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.
VII. 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, 

o coloque los objetos en un armario de secado.
IX. Rellene la documentación necesaria.
X. Pase a la fase de desinfección.

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCIÓN (AUTOMÁTICO)
Equipo necesario:
I. Una lavadora desinfectadora térmica, tipo armario o de proceso continuo.
II. Un número suficiente de bandejas para apilar los objetos que se tratarán.

33

recogida
personal y las

ción.

puesto que no

s metálicos

un recipiente.
dica en los

.
nica seguida

ual seguida de

a la inmersión

te 
nes 
ódico];

o o secador 

gente.
o; es 
dispositivos

eliminar toda

e industrial, 

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 33



III. Desinfectante y agente de aclarado compatibles. No se deben utilizar detergentes con iones de 
fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o hidróxilo [iones halógenos libres o hidróxido sódico]; 
Orthofix recomienda la inmersión en una solución de desinfectante fenólico al 0,5% a 80ºC. 
El tiempo de ciclo autorizado es de 80 minutos.

IV. Una superficie para escurrir.
V. Una tela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalación de secado mecánico.

Procedimiento:
I. Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.
II. Utilizando equipo de protección personal, cargue la bandeja o máquina, asegurándose de que la configuración

de la carga no interfiera en el proceso de limpieza.
III. Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la lavadora.  Al concluir 

el ciclo, cerciórese de que se hayan cumplido todas las fases y parámetros, extraiga la carga e inspeccione 
visualmente la limpieza del objeto, elimine el agua sobrante y seque si es necesario.

IV. Rellene la documentación necesaria.
V. Pase a la fase de desinfección.

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCIÓN (ULTRASONIDO)
Equipo necesario:
I. Una lavadora ultrasónica con tapa con capacidad para un volumen de líquido suficiente para la inmersión total

de las piezas de equipo que se limpiarán.
II. Un número suficiente de rejillas o bandejas para apilar los objetos que se tratarán.
III. Un temporizador.
IV. Una solución de agua/detergente compatible, con la dilución y temperatura recomendadas por el fabricante.
V. Una tela limpia y desechable, absorbente y que no escurra, o una instalación de secado mecánico.

Procedimiento:
I. Compruebe que la lavadora ultrasónica está limpia y seca antes de usarla. 
II. Utilizando equipo de protección personal, llene el recipiente de fluido con suficiente agua/desinfectante para la

inmersión completa de los objetos. No se deben utilizar detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, 
yoduro o hidróxilo [iones halógenos libres o hidróxido sódico]; Orthofix recomienda la inmersión en una 
solución de desinfectante fenólico al 0,5% a 50ºC durante 15 minutos (frecuencia de ultrasonido de 50/60 Hz).

III. 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, asegurándose de que se desplaza el aire atrapado 

en él. El líquido debe penetrar en los dispositivos canulados.
V. Vuelva a colocar la tapa y deje durante el tiempo recomendado (15 minutos).
VI. Apague el aparato, retire la tapa, extraiga el objeto y escúrralo antes de traspasarlo a un recipiente de aclarado final.
VII. Aclare a conciencia con agua limpia, asegurándose 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, 

o coloque los objetos en un armario de secado.
IX. Rellene la documentación necesaria.
X. Pase a la fase de desinfección.

PASO 3: Secado Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o un secador de aire caliente industrial,
o coloque los objetos en un armario de secado.
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PASO 4: • Todos los instrumentos y componentes de producto deben inspeccionarse visualmente para comprobar su limpieza
Inspección, o los indicios de un deterioro que pueda provocar su uso defectuoso (como grietas o daños en la superficie);
mantenimiento también se comprobará su funcionamiento antes de la esterilización (consulte los manuales de técnicas de
y comprobación funcionamiento o las instrucciones de uso). Se debe prestar atención especial a:

- Dispositivos canulados (Nota: las brocas canuladas son para uso exclusivo con un solo paciente).
- Bordes afilados: deseche instrumentos romos o dañados.
- 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 bloqueo.

• Si se cree que un componente o instrumento es defectuoso, está dañado o podría estarlo, NO DEBE USARSE.
• Si los instrumentos forman parte de un conjunto, compruebe que encajan con las demás piezas.
• Lubricar todas las partes, excepto las levas, casquillos y rótulas articulares con aceite lubricante para aplicaciones

medicinales cuando sea necesario (consulte el manual de técnicas de funcionamiento).
• El apretado final de las rótulas de los fijadores de la serie 10000, 30000 / 31000 o 90000 se efectúa mediante una llave

dinamométrica que tiene que girarse tan sólo 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 está establecido previamente conforme a un valor específico que es de 15 Nm
+0.5 para la serie 30000/31000 (30025) y de 27 Nm+1 para le serie 10000 y 90000 (10025). Este valor tendría que con-
trolarse por lo menos una vez cada dos años o en caso de que resulte dañado, acudiendo al representante autorizado. Los
excéntricos y los casquillos en las rótulas 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-
co se mueve más de 170° de la posición 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 rótulas del Fijador Externo XCaliber. El bloqueo definitivo se consigue con una llave Allen. Los
excéntricos pueden bloquearse de cualquier lado del cabezal. Tienen que mirar hacia la parte más 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: • EMPAQUETADO: Los instrumentos deben empaquetarse para que mantengan su esterilidad después del proceso de
Esterilización esterilización y para evitar que sufran daños antes de usarlos. Debe utilizarse un material de embalaje adecuado para uso médi-

co. El embalaje debe tener el tamaño suficiente para contener los instrumentos sin que estos ejerzan presión sobre los cierres.
• JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja específica Orthofix para este 

menester, o en una bandeja de esterilización de uso general. Los bordes afilados deben estar protegidos y el 
contenido o peso máximo recomendado no superará las indicaciones del fabricante.

• PRECAUCIONES: Los fijadores pueden esterilizarse montados, siempre que las articulaciones esféricas, la tuerca 
de fijación del cuerpo central y los tornillos de fijación de abrazadera se dejen sin apretar. Si se aprietan las 
articulaciones, pueden sufrir daños por la dilatación térmica durante el proceso de esterilización.

• ESTERILIZACIÓN: Para la esterilización utilice autoclave, con un ciclo de prevacío. Orthofix recomienda el ciclo 
siguiente: Autoclave de vapor de 132 a 135°C (270-275°F), con un tiempo de permanencia mínimo de 10 minutos.

• Como alternativa puede emplearse cualquier otro ciclo de autoclave con vacío que cuente con aprobación.
• Los objetos tratados deben almacenarse en un lugar limpio y seguro para evitar daños o uso inadecuado.

Exención de responsabilidad: “Las instrucciones que contiene este documento están aprobadas por Orthofix como descripción
veraz de la preparación de un dispositivo para su primer uso clínico o para su reutilización en el caso de dispositivos de uso
múltiple. Es responsabilidad de la persona que repita el tratamiento asegurarse de que éste, realizado con el equipo, los 
materiales y el personal necesarios, obtenga los resultados buscados. Normalmente, dicho proceso requiere autorización 
y la supervisión habitual. Los procesos de limpieza, desinfección y esterilización deben registrarse adecuadamente. De igual
manera, cualquier alteración de las instrucciones suministradas por parte de quien repite el proceso, deberá evaluarse en 
cuanto a eficacia y posibles consecuencias adversas, y registrarse 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) Italien 
Tlf.: 0039 045 6719000
fax: 0039 045 6719380

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

Symbol Bemærk: 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) rengøringsmidler og opløsninger.
Udstyrets anodiserede belægning kan beskadiges af rengøringsmidler, der indeholder frie halogenioner eller 
natriumhydroxid. 
Rengørings- og desinficerende midler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner, 
MÅ IKKE ANVENDES.

Begrænsninger PRODUKTER, DER ER MÆRKET MED ENGANGSBRUG, MÅ IKKE GENBRUGES.
og restriktioner Gentagne behandlinger har minimale virkninger på instrumenter, der kan genbruges.
for genbehandling Instrumentets levetid betinges normalt af slid og skader under brug.

ANVISNINGER FOR BEHANDLING AF NYT UDSTYR DER LEVERES “IKKE STERILT” - FØR FØRSTE BRUG

Generelt • Med mindre det leveres sterilt, skal alt medicinsk udstyr fra Orthofix steriliseres før brug.
• Et nyt produkt er et produkt, der er taget ud af den originale Orthofix emballage.
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Anbefalet Følgende procedure anbefales til rengøring af Orthofix udstyr til fiksation, der leveres ikke sterilt, så det er sterilt ved
dekontaminerin den første kliniske anvendelse:
gsprocedure 1. RENGØRING

2. STERILISATION

Forberedelse til • Når der er muligt, skal enheden skilles helt ad.
rengøring af nye • Når det er muligt, skal alle dele af det afmonterede udstyr holdes samlet i samme beholder.
produkter • Afmontering/genmontering af det enkelte instrument bør foretages som beskrevet i instrumentets betjeningsvejledning.

TRIN 1: • TAG produktet UD af originalemballagen. Alt udstyr skal undersøges omhyggeligt for at sikre, at det fungerer korrekt.
Rengøring af nye • RENS med en fnugfri klud, der er dyppet i en opløsning af 70% alkohol til medicinsk brug og 30% destilleret vand
produkter eller med et kompatibelt rengøringsmiddel. Der MÅ IKKE anvendes rengøringsmidler, som indeholder

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

TRIN 2: Tørring • Tør forsigtigt efter I HÅNDEN med en absorberende, fnugfri klud eller en industriel varmluftsblæser, eller placer
udstyret i varmeskab. 

TRIN 3: • Før de anvendes til kirurgisk brug, skal nye produkter rengøres, som beskrevet i trin 1.
Sterilisation • INDPAKNING: Instrumenter bør indpakkes for at beskytte deres sterilitet efter sterilisationen og for at forhindre, at de
af nye produkter beskadiges før brug. Der bør anvendes et passende materiale, som er egnet til medicinsk brug. Sørg for, at pakken

er stor nok til at indeholde instrumenterne, uden af der trækkes i forseglingen.
• BAKKER Instrumenterne kan anbringes i en speciel Orthofix instrumentbakke eller i en almindelig 

sterilisationsbakke. Sørg for, at eventuelt skarpe kanter er beskyttede, og overskrid ikke den størrelse eller vægt, 
der anbefales af producenten.

• FORHOLDSREGLER: Udstyr til fiksation kan steriliseres i samlet tilstand, så længe kugleled, møtrikker og låseskruer
ikke strammes. Hvis leddene strammes, kan de blive beskadigede på grund af den varmebetingede ekspansion, der
foregå under sterilisationen.

• STERILISATION: Steriliser ved hjælp af dampautoklave og brug af et prævakuumprogram.
Orthofix anbefaler følgende procedure:
Dampautoklave 132-135°C, minimum autoklaveringstid 10 minutter.

• Alternativt kan der anvendes et hvilket som helst andet godkendt prævakuum autoklaveringsprogram.

ANVISNINGER FOR BEHANDLING AF GENBRUGELIGT UDSTYR DER SKAL GENANVENDES

Generelt • Med mindre det leveres sterilt, skal alt Orthofix udstyr steriliseres, før det anvendes kirurgisk.
• PRODUKTER, DER ER MÆRKET MED ENGANGSBRUG, MÅ IKKE GENBRUGES.
• Gentagne behandlinger har minimale virkninger på instrumenter, der kan genbruges. Instrumentets levetid betinges

normalt af slid og skader under brug.

Anbefalet Følgende procedure for dekontaminering anbefales til genbehandling af genbrugeligt Orthofix medicinsk
dekontaminerin udstyr til fiksation så det er klar til senere klinisk brug.
gsprocedure 1. RENGØRING 

2. DESINFEKTION 
3. STERILISATION
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Forberedelse af • Alle brugte kirurgiske instrumenter skal betragtes som værende kontaminerede. Håndtering, samling og
brugt udstyr på transport skal overvåges nøje for at mindske eventuelle risici for patienterne, personalet og hospitalet.
stedet hvor det • Det anbefales at rengøre, desinficere og sterilisere instrumenterne så hurtigt efter brug, som det er praktisk muligt.
skal anvendes • Sørg for, at de transporteres sikkert til dekontamineringsområdet.

Forberedelse til • Brugt udstyr til fiksation bør skilles helt ad og alle låsepinde (Cam) og låsehylstre (Bush) kasseres, da de ikke
rengøring af kan genbruges.
brugt udstyr • Alle dele skal inspiceres grundigt, da beskadigelser af metaldelenes overflade kan mindske delens styrke og 

holdbarhed og kan medføre tæring.
• Når det er muligt, skal alle dele af det afmonterede udstyr holdes samlet i samme beholder.
• Afmontering/genmontering af det enkelte instrument bør foretages som beskrevet i instrumentets betjeningsvejledning.

TRIN 1: • Rengøring er essentiel for at sikre en effektiv desinfektion eller sterilisation.
Rengøring af • Den foretrukne metode til dekontaminering af brugt udstyr er mekanisk rengøring efterfulgt af desinfektion.
brugte produkter • Hvis der ikke forefindes en automatisk desinfektionsopvasker, kan der anvendes manuel rengøring efterfulgt af 

desinfektion.

MANUEL RENGØRING (VED NEDSÆNKNING)
Nødvendigt udstyr:
- en vask (ikke håndvask) eller en beholder der kan indeholde tilstrækkeligt desinficeringsmiddel til at dække det

udstyr, der skal renses;
- en opløsning med et rengøringsmiddel. Orthofix anbefaler at der anvendes nedsænkning i en 0,3% 

opløsning med et enzymatisk rengøringsmiddel i 30 minutter ved 40°C. Rengøringsmidler, 
der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie halogenioner eller 
natriumhydroxid], MÅ IKKE anvendes;

- en beholder til skyllevand;
- et sted til afdrypning;
- et rent, absorberende, fnugfrit engangsklæde, eller et mekanisk tørresystem (varmeskab, industriel varmluftsblæser);
- en børste og en bruser.

Procedure:
I. Sørg for, at beholderen, der skal bruges til rengøringen, er ren og tør.
II. Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstrækkeligt vand/rengøringsmiddel.
III. Læg forsigtigt alle delene ned i opløsningen for at undgå luftlommer. Det er vigtigt at sørge for, 

at rengøringsopløsningen kommer i kontakt med alle overflader, også på de dele, der har huller eller revner, 
eller som er hule.

IV. Fjern alt synligt snavs ved at børste, ryste, sprøjte og skylle delene. Sørg for, at de hele tiden er dækket af 
opløsningen.

V. Tag delene op af opløsningen, og lad dem dryppe af.
VI. Fjern eventuelle rester under rindende vand med en børste.
VII. Læg i blød i sterilt, destilleret vand for at fjerne sporene af vandhanevandet.
VIII. Tag dem op af skyllevandet, og lad dem dryppe af.
IX. Tør forsigtigt efter i hånden med et absorberende, fnugfrit klæde eller en industriel varmluftsblæser, eller placer

udstyret i varmeskab.
X. Udfyld al den nødvendige dokumentation.
XI. Gå videre til desinfektionen.
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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.
• Sørg for, at desinfektionsopvaskeren og dens funktioner fungerer korrekt.
• Vælg et program i henhold til producentens anbefalinger, og start det.
• Rengøringsmidler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie 

halogenioner eller natriumhydroxid], MÅ IKKE anvendes.
• Gå videre til desinfektionen.

TRIN 2: DESINFEKTIONSPROCEDURE (MANUEL)
Disinfektion Nødvendigt udstyr:

- en vask (ikke håndvask) eller en beholder der kan indeholde tilstrækkeligt desinficeringsmiddel til at dække det
udstyr, der skal renses;

- en kompatibel opløsning af vand/desinfektionsmiddel i den opløsning og ved den temperatur, der anbefales af 
producenten af desinfektionsmidlet. Desinfektionsmidler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, 
iodid- eller hydroxylioner [frie halogenioner eller natriumhydroxid] MÅ IKKE anvendes. Orthofix 
anbefaler, at udstyret nedsænkes i 3% brintoverilte i 3 timer ved stuetemperatur;

- en beholder til skyllevand;
- et sted til afdrypning;
- et rent, absorberende, fnugfrit engangsklæde eller et mekanisk tørresystem (varmeskab, industriel varmluftsblæser);
- en børste og en bruser.  

Procedure:
I. Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstrækkeligt vand/rengøringsmiddel.
II. Læg forsigtigt alle delene ned i opløsningen for at undgå luftlommer. Det er vigtigt at sørge for, at 

rengøringsopløsningen kommer i kontakt med alle overflader, også på de dele, der har huller eller revner, 
eller som er hule.

III. Lad delene ligge i blød i opløsningen i den nødvendige tid (3 timer i 3% brintoverilte).
IV. Tag delene op, og lad dem dryppe af.
V. Fjern eventuelle rester under rindende vand med en børste.
VI. Læg i blød i sterilt, destilleret vand for at fjerne sporene af vandhanevandet.
VII. Tag dem op af skyllevandet, og lad dem dryppe af.
VIII. Tør forsigtigt efter i hånden med et absorberende, fnugfrit klæde eller en industriel varmluftsblæser, eller placer

udstyret i varmeskab.
IX. Udfyld den nødvendige dokumentation.
X. Gå videre til sterilisationen.

DESINFEKTIONSPROCEDURE (AUTOMATISK)
Nødvendigt udstyr:
I. En desinfektionsopvasker, -skab eller lignende.
II. Der skal være tilstrækkelig mange stativer til at stable alle de dele, der skal desinficeres.
III. Anvend et kompatibelt desinfektions- og afspændingsmiddel. Rengøringsmidler, der indeholder 

fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie halogenioner eller natriumhydroxid],
må ikke anvendes. Orthofix anbefaler, at der anvendes en 0,5% opløsning af et fenolholdigt 
desinfektionsmiddel ved 80°C. Den validerede programtid er 80 minutter.

IV. Et sted til afdrypning.
V. Et rent, absorberende, fnugfrit engangsklæde, eller et mekanisk tørresystem.
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Procedure:
I. Sørg for, at desinfektionsopvaskeren og dens dele fungerer korrekt.
II. Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld stativet/opvaskeren, og sørg for, at den måde den fyldes på ikke hindrer 

rengøringsprocessen.
III. Vælg et program i henhold til producentens anbefalinger, og start det. Når programmet er færdigt kontrolleres

det, at alle faser og parametre er udført. Tag udstyret ud af maskinen, og kontroller at det er rent. 
Fjern eventuelt overskydende vand og tør efter om nødvendigt.

IV. Udfyld dokumentationen.
V. Gå videre til sterilisationen.

DESINFEKTIONSPROCEDURE (ULTRALYD)
Nødvendigt udstyr:
I. En ultralydsopvasker med låg, der kan indeholde tilstrækkelig væske til at dække det udstyr, der skal renses.
II. Der skal være tilstrækkelig mange stativer til at stable alle de dele, der skal desinficeres.
III. Et stopur.
IV. En kompatibel vand-rengøringsmiddelopløsning i den koncentration og ved den temperatur, der anbefales af

producenten. 
V. Et rent, absorberende, fnugfrit engangsklæde, eller et mekanisk tørresystem.

Procedure:
I. Sørg for, at ultralydsopvaskeren er ren og tør før brug. 
II. Anvend beskyttelsesudstyr. Fyld beholderen med tilstrækkeligt vand/rengøringsmiddel til at dække udstyret. 

Rengøringsmidler, der indeholder fluorid-, klorid-, bromid-, iodid- eller hydroxylioner [frie 
halogenioner eller natriumhydroxid], må ikke anvendes. Orthofix anbefaler, at der anvendes
nedsænkning i en 0,5% opløsning af et fenolholdigt desinfektionsmiddel ved 50 °C i 15 minutter
(ultralydsfrekvens 50/60 Hz).

III. Tænd for apparatet, og giv det tid til at fjerne luften fra vandet.
IV. Åbn låget, og sænk forsigtigt udstyret ned i opløsningen. Sørg for at eventuel luft i udstyret fjernes. Hult udstyr

skylles.
V. Sæt låget på igen, og efterlad udstyret i apparatet i den anbefalede tid (15 minutter).
VI. Sluk for apparatet, tag låget af, tag udstyret ud og lad det dryppe af, før det overføres til en skyllebeholder.
VII. Skyl grundigt med rent vand. Sørg for at skylle inde i hult udstyr, og lad det dryppe af.
VIII. Tør forsigtigt efter i hånden med et absorberende, fnugfrit klæde eller en industriel varmluftsblæser, eller placer

udstyret i varmeskab. 
IX. Udfyld dokumentationen.
X. Gå videre til sterilisationen.

TRIN 3: Tørring Tør forsigtigt efter i hånden med et absorberende, fnugfrit klæde eller en industriel varmluftsblæser, eller placer 
udstyret i varmeskab.

TRIN 4: • Alle instrumenter og produktkomponenter skal kontrolleres visuelt for renlighed og tegn på beskadigelser, der vil
Inspektion, kunne påvirke deres funktion (såsom revner eller beskadigelse af overfladen). Udstyrets funktion skal afprøves, før
vedligeholdelse det steriliseres (se brugermanualerne og brugsanvisningerne). Vær specielt opmærksom på:
og testning - Kanulleret udstyr (NB: Kanullerede bor må kun anvendes til én patient)

- Skærende kanter: Kassér sløve og beskadige instrumenter
- Instrumenter med hængsler: Kontroller, at hængslerne kan bevæges frit uden for meget "slør" 
- Låsemekanismernes funktion skal afprøves.
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• Hvis en komponent eller et instrument mistænkes for at være defekt eller beskadiget, må det IKKE ANVENDES.
• Hvis instrument er en del af en enhed, kontrolleres enheden og alle dens komponenter.
• Smør alle delene, bortset fra låsepinde, låsebolte og kugleled, med smøreolie til medicinsk anvendelse

(se yderligere oplysninger i Brugermanualen).
• Den endelige stramning af kuglehovederne 10000, 30000/310000 eller 90000 serien af fixatorer skal udføres med

en momentnøgle, der kun må drejes i urets retning. Et klik er tegn på, at en korrekt opspænding er opnået. Ethvert
forsøg på at løsne cam og bush eller alle andre skruer med momentnøglen vil beskadige tandhjulsforbindelsen inde
i momentnøglen. Momentnøglen er fastsat på værdien 15 Nm +/-0,5 for serien 30000/31000 (30025). For serierne
10000 og 90000 (10025) er værdien fastsat på 27 Nm +/-1. Denne værdi skal kontrolleres mindst en gang hvert 
andet år eller hvis instrumentet er beskadiget, ved at sende dette retur til den lokale autoriserede Orthofix distributør.
Cam og Bush i kuglelejerne i serierne 10000, 30000, 31000 og 90000 skal udskiftes efter hvert brug. Bemærk: Hvia
man under stramningen med momentnøglen overskrider mærket på cam med mere end 170° fra den helt ulåste 
position, skal alle Cam og Bush udskiftes. Hvis problemet ikke er løst skal hele fixator udskiftes. Brug af 
momentnøgle er ikke nødvendig for den endelige stramning af kugleleddene i XCaliber Extern Fixator. Endelig
stramning opnåes ved hjælp af en Allan-nøgle. Cam kan fastlåses fra begge sider af Clampen. De skal orienteres
mod den tykke sektion af de farvede indlæg indtil de er tæt lukkede, og Cam er mindst 50% inde i fordybningen.

TRIN 5: • INDPAKNING: Instrumenter bør indpakkes for at beskytte deres sterilitet efter sterilisationen og for at forhindre, at de
Sterilisation beskadiges før brug. Der bør anvendes et passende materiale, som er egnet til medicinsk brug. Sørg for, at pakken er

stor nok til at indeholde instrumenterne, uden af der trækkes i forseglingen.
• BAKKER: Instrumenterne kan anbringes i en speciel Orthofix instrumentbakke eller i en almindelig 

sterilisationsbakke. Sørg for, at eventuelt skarpe kanter er beskyttede, og overskrid ikke den størrelse eller vægt, 
der anbefales af producenten.

• FORHOLDSREGLER: Udstyr til fiksation kan steriliseres i samlet tilstand, så længe kugleled, møtrikker og låseskruer
ikke strammes. Hvis leddene strammes, kan de blive beskadigede på grund af den varmebetingede ekspansion, der
foregå under sterilisationen.

• STERILISATION: Steriliser ved hjælp af dampautoklave og brug af et prævakuumprogram.
Orthofix anbefaler følgende program:
Dampautoklave 132-135°C, minimum opbevaringstid 10 minutter.

• Alternativt kan der anvendes et hvilket som helst andet valideret prævakuum autoklaveringsprogram.
• For at undgå at det steriliserede udstyr beskadiges, eller at der røres ved det, skal det opbevares i et rent og sikkert

depot.

Ansvarsfrasigelse: “Ovenstående anvisninger er godkendte af Orthofix som værende en korrekt beskrivelse af forberedelserne
af udstyr til første kliniske brug og af genbrug af udstyr, der er beregnet hertil. Det er behandlerens ansvar at sørge for, at 
genbehandlingen, som den reelt foregår med anvendelse af det udstyr, de materialer og det personale, der findes på 
behandlingsstedet, giver de ønskede resultater. Dette kræver normalt validering or rutineovervågning af processen. 
Rengørings-, desinfektions- og sterilisationsprocedurerne skal registreres fyldestgørende. Ligesom enhver afvigelse fra de 
given anvisninger bør evalueres for at sikre effektiviteten og mulige bivirkninger, og disse bør ligeledes registreres”.
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OHJEET ORTHOFIX® -
KIINNITYSJÄRJESTELMÄÄN KUULUVIEN

LÄÄKETIETEELLISTEN LAITTEIDEN
TURVALLISTA KÄSITTELYÄ VARTEN

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

Menetelmäkoodi OF1: Orthofix®-kiinnitysjärjestelmään kuuluvien lääketieteellisten laitteiden käsittely 

Symboli Huomio, katso käyttöohjeet PQ ISP

Laite/laitteet Kaikki Orthofix®-kiinnitysjärjestelmän tuotteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA

VAROITUKSIA Emäksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset vahingoittavat alumiinista valmistettuja välineitä.
Vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia sisältävät puhdistusaineet vahingoittavat kiinnittimien eloksoitua 
pinnoitusta. 
Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja sisältäviä puhdistus- ja desinfiointiaineita EI SAA käyttää.

Uudelleenkäsitte KERTAKÄYTTÖISIÄ TUOTTEITA EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN.
lyyn liittyvät Toistuva uudelleenkäsittely vaikuttaa hyvin vähän uudelleen käytettäviin välineisiin.
rajoitukset Käyttöiän päättyminen aiheutuu yleensä käytöstä johtuvasta kulumisesta ja vaurioista.

STERILOIMATTOMINA TOIMITETTUJEN UUSIEN LAITTEIDEN KÄSITTELY
ENNEN ENSIMMÄISTÄ KÄYTTÖKERTAA

Yleistä • Ellei Orthofixin lääketieteellisiä laitteita ole toimitettu steriileinä, ne on steriloitava ennen kirurgista käyttöä.
• Uudella tuotteella tarkoitetaan kaikkia alkuperäisestä Orthofixin pakkauksesta otettuja laitteita.
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Suositeltu Seuraavassa on esitetty suositeltava menetelmä steriloimattomina toimitettujen Orthofix-kiinnitysjärjestelmän laitteiden 
dekontaminaatio- turvallistamiseksi ensimmäistä käyttökertaa varten:
menetelmä 1. PUHDISTUS

2. STERILOINTI

Valmistelut • Jos mahdollista, pura laite kokonaan osiinsa.
ennen uusien • Purettujen laitteiden kaikki osat on mahdollisuuksien mukaan pidettävä toistensa yhteydessä, samassa astiassa.
tuotteiden • Noudata purkamisessa/kokoamisessa Käyttöohjekirjoissa esitettyjä yksityiskohtaisia ohjeita.
puhdistusta

VAIHE 1: • PURA tuotteet alkuperäisistä pakkauksistaan. Tarkista kaikki varusteet huolellisesti ennen käyttöä varmistaaksesi
Uusien niiden asianmukaisen toimintakunnon.
tuotteiden • PUHDISTA kangas-kuitukangasliinalla, joka on kastettu 70 % sairaalalaadun alkoholia ja 30 % tislattua vettä
puhdistus sisältävään liuokseen, tai käytä puhdistuksessa yhteensopivaa puhdistusainetta. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-,

jodidi- tai hydroksyyli-ioneja sisältäviä puhdistusaineita EI SAA käyttää.
• HUUHTELE steriilillä tislatulla vedellä.

VAIHE 2: Kuivaus • KUIVAA huolellisesti KÄSIN imukykyisellä, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai kuivata
kuivauskaapissa. 

VAIHE 3: • Uudet tuotteet on puhdistettava ennen kirurgista käyttöä Vaiheen 1 ohjeita noudattaen.
Uusien • PAKKAUS: Välineet on pakattava steriloinnin jälkeen steriiliyden säilyttämiseksi ja vaurioitumisen välttämiseksi
tuotteiden ennen käyttöä. Pakkausmateriaalina tulee käyttää sopivaa sairaalalaatuista pakkausmateriaalia. Varmista, että
sterilointi pakkaus on riittävän suuri välineille, jotta tiivisteisiin ei kohdistu puristusta.

• SISÄPAKKAUS: Välineet voidaan asettaa erityiselle välinealustalle tai yleiskäyttöiselle 
sterilointialustalle. Varmista, että terävät reunat on suojattu eikä sisältö ylitä valmistajan ilmoittamaa 
enimmäistäyttömäärää tai painoa.

• VAROTOIMIA: Kiinnittimet voidaan steriloida koottuina, kun palloniveliä, rungon lukitusmuttereita ja puristimen 
lukitusruuveja ei ole kiristetty. Jos liitokset kiristetään, niihin voi aiheutua vaurioita steriloinnin aikana esiintyvän
lämpölaajenemisen seurauksena.

• STERILOINTI: Steriloi höyryautoklaavissa esityhjöjaksoa käyttäen.
Orthofix suosittelee seuraavassa mainittua jaksoa:
Höyryautoklaavi 132-135°C (270-275°F), käsittelyaika vähintään 10 minuuttia.

• Vaihtoehtoisesti voidaan käyttää mitä tahansa vahvistettua esityhjö-autoklaavisterilointijaksoa.

UUDELLEENKÄSITTELYN OHJEET UUDELLEENKÄYTETTÄVIEN LAITTEIDEN 
SEURAAVAA KÄYTTÖKERTAA VARTEN

Yleistä • Ellei Orthofixin laitteita ole toimitettu steriileinä, ne on steriloitava ennen kirurgista käyttöä.
• KERTAKÄYTTÖISIÄ TUOTTEITA EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN.
• Toistuva uudelleenkäsittely vaikuttaa hyvin vähän uudelleen käytettäviin välineisiin. Käyttöiän päättyminen aiheutuu

yleensä käytöstä johtuvasta kulumisesta ja vaurioista.

Suositeltu Seuraavassa on esitetty dekontaminaatiomenettely, jota suositellaan uudelleenkäytettävien
dekontaminaatio- Orthofix-kiinnitysjärjestelmän sisältämien lääketieteellisten laitteiden uudelleenkäsittelyssä
menetelmä ja turvallistamisessa seuraavaa kliinistä käyttöä varten. 

1. PUHDISTUS
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2. DESINFIOINTI 
3. STERILOINTI

Käytettyjä • Kaikki käytetyt kirurgiset välineet tulee luokitella kontaminoituneiksi. Niiden käsittelyä, talteenottoa ja kuljetusta
laitteita koskevat on valvottava tarkasti kaikenlaisten mahdollisten potilaalle, henkilöstölle ja koko terveydenhoitolaitokselle
valmistelutoimet kohdistuvien vaarojen välttämiseksi.

• Välineet on suositeltavaa uudelleenkäsitellä käytön jälkeen niin pian kuin käytännössä on mahdollista.
• Varmista, että välineet pysyvät turvallisesti paikoillaan dekontaminaatiotilaan kuljetuksen aikana.

Valmistelu • Käytetyt kiinnittimet on purettava kokonaan ja kaikki nostovarret ja holkit heitettävä pois, sillä niitä ei voi käyttää
ennen käytettyjen uudelleen.
laitteiden • Tarkista kaikki osat, sillä metalliosien pintavauriot voivat heikentää niiden kestävyyttä ja väsymyslujuutta ja aiheuttaa
puhdistusta syöpymistä.

• Purettujen laitteiden osat on mahdollisuuksien mukaan pidettävä toistensa yhteydessä, samassa astiassa.
• Noudata purkamisessa/kokoamisessa Käyttöohjekirjoissa esitettyjä yksityiskohtaisia ohjeita.

VAIHE 1: • Puhdistus on välttämätön edellytys tehokkaan desinfioinnin tai steriloinnin aikaansaamiseksi.
Käytettyjen • Paras käytettyjen laitteiden dekontaminaatiomenetelmä on mekaaninen puhdistus, jonka jälkeen suoritetaan
tuotteiden desinfiointi.
puhdistus • Jos käytettävissä ei ole automaattista pesu-desinfiointilaitetta, tuotteet voidaan puhdistaa käsin ja desinfioida sen

jälkeen.

PUHDISTUS KÄSIN (UPOTUS)
Tarvittavat välineet:
- allas (ei käsienpesuallas) tai astia, johon mahtuu riittävä määrä puhdistusainetta siten, että puhdistettava laite 

voidaan upottaa siihen kokonaan;
- puhdistusaineliuos. Orthofix suosittelee liotusta 0,3-prosenttisessa entsymaattisessa 

puhdistusaineliuoksessa 30 minuutin ajan 40°C lämpötilassa. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, 
jodidi- tai hydroksyyli-ioneja (vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia) sisältäviä 
puhdistusaineita EI SAA käyttää;

- huuhteluvesiastia;
- kuivaustaso;
- puhdas, kertakäyttöinen, imukykyinen, nukkaamaton liina tai mekaaninen kuivauslaite (kuivauskaappi tai 

teollisuuskuumailmapuhallin);
- harja ja suihkupesulaite.

Menettely: 
I. Tarkista, että puhdistusastia on puhdas ja kuiva.
II. Käytä suojavarusteita ja täytä astiaan riittävä määrä vettä/puhdistusaineliuosta.
III. Upota kaikki osat huolellisesti liuokseen siten, että ilma poistuu. On erittäin tärkeää varmistaa, että kaikki pinnat

jäävät puhdistusliuoksen pinnan alapuolelle, myös sellaisten laitteiden pinnat, joissa on reikiä, syvennyksiä tai
putkia.

IV. Harjaa, pyyhi, heiluta, kastele, suihkuta suihkulla tai käsin puhdistettavaa kappaletta siten, että kaikki näkyvä lika
irtoaa varmistaen, että puhdistus tapahtuu liuoksen pinnan alla.

V. Ota välineet pois liuoksesta ja kuivaa.
VI. Poista mahdolliset jäämät harjan avulla juoksevassa vedessä.
VII. Poista kovan veden jäämät liottamalla steriilissä tislatussa vedessä.
VIII. Ota väline pois huuhteluvedestä ja kuivaa.
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IX. Kuivaa huolellisesti käsin imukykyisellä, 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 jälkeen suoritetaan desinfiointi, on paras käytettyjen laitteiden 

dekontaminaatiomenetelmä.
• Jos käytetään pesu-desinfiointilaitetta, siinä on oltava vahvistettu käsittelyjakso.
• Tarkista, että pesu-desinfiointilaite ja kaikki toiminnot ovat kunnossa.
• Valitse ja käynnistä toiminto pesulaitteen valmistajan suositusten mukaisesti.
• Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja (vapaita halogeeni-ioneja tai 

natriumhydroksidia) sisältäviä puhdistusaineita EI SAA käyttää.
• Suorita seuraavaksi desinfiointi.

VAIHE 2: DESINFIOINTIMENETELMÄ (MANUAALINEN)
Desinfiointi Tarvittavat välineet:

- allas (ei käsienpesuallas) tai astia, johon mahtuu riittävä määrä desinfiointiainetta siten, että puhdistettava laite 
voidaan upottaa siihen kokonaan;

- Yhteensopiva veden /desinfiointiaineen liuos käyttäen valmistajan suosittelemaa laimennussuhdetta ja lämpötilaa.
Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja [vapaita halogeeni-ioneja tai 
natriumhydroksidia] EI SAA käyttää. Orthofix suosittelee liotusta 3-prosenttisessa vetyperoksidissa
3 tunnin ajan huoneen lämpötilassa;

- huuhteluvesiastia;
- kuivaustaso;
- puhdas, kertakäyttöinen, imukykyinen, nukkaamaton liina tai mekaaninen kuivauslaite (kuivauskaappi tai 

teollisuuskuumailmapuhallin);
- harja ja suihkupesulaite.  

Menettely:
I. Käytä suojavarusteita ja täytä astiaan riittävästi desinfiointiaineliuosta siten, että kappale voidaan upottaa 

kokonaan.
II. Upota kaikki osat huolellisesti liuokseen siten, että ilma poistuu. On erittäin tärkeää varmistaa, että kaikki pinnat

jäävät puhdistusliuoksen pinnan alapuolelle, myös putkitettujen laitteiden pinnat.
III. Liota välineitä vaadittu aika (3 tuntia käytettäessä 3-prosenttista vetyperoksidia).
IV. Ota välineet pois liuoksesta ja kuivaa.
V. Poista mahdolliset jäämät harjan avulla juoksevassa vedessä.
VI. Poista kovan veden jäämät liottamalla steriilissä tislatussa vedessä.
VII. Ota väline pois huuhteluvedestä ja kuivaa.
VIII. Kuivaa huolellisesti käsin imukykyisellä, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai 

kuivata kuivauskaapissa.
IX. Kirjaa toimenpiteet muistiin vaatimusten mukaisesti.
X. Suorita seuraavaksi sterilointi.

DESINFIOINTIMENETELMÄ (AUTOMAATTINEN)
Tarvittavat välineet:
I. Lämpöpesu-desinfiointilaite, -kaappi tai jatkuva prosessi.
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II. Riittävä määrä telineitä, joihin käsiteltävät kappaleet asetetaan.
III. Yhteensopiva desinfiointiaine ja huuhteluaine. Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai

hydroksyyli-ioneja [vapaita halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia] ei saa käyttää. Orthofix
suosittelee liotusta 0,5-prosenttisessa fenolidesinfiointiaineliuoksessa 80 °C lämpötilassa.
Vahvistettu käsittelyaika on 80 minuuttia.

IV. Kuivaustaso.
V. Puhdas, kertakäyttöinen, imukykyinen, nukkaamaton liina tai mekaaninen kuivauslaite.

Menettely:
I. Tarkista, että pesu-desinfiointilaite ja kaikki toiminnot ovat kunnossa.
II. Käytä suojavarusteita ja täytä teline/kone varmistaen, että täyttötapa ei estä puhdistusprosessin suorittamista.
III. Valitse ja käynnistä toiminto pesulaitteen valmistajan suositusten mukaisesti. Varmista käsittelyn päättyessä, 

että kaikki vaiheet on suoritettu ja parametrit saavutettu. Tyhjennä laite ja tarkista silmämääräisesti välineiden
puhtaus, tyhjennä ylimääräinen vesi ja kuivaa tarvittaessa.

IV. Kirjaa toimenpiteet muistiin.
V. Suorita seuraavaksi sterilointi.

DESINFIOINTIMENETELMÄ (ULTRAÄÄNI)
Tarvittavat välineet:
I. Kannellinen ultraäänipesulaite, johon mahtuu riittävästi nestettä siten, että puhdistettavat välineet voidaan upot-

taa kokonaan.
II. Riittävä määrä telineitä tai alustoja, joihin käsiteltävät välineet asetetaan.
III. Ajastin.
IV. Yhteensopiva veden ja puhdistusaineen liuos käyttäen valmistajan suosittelemaa laimennussuhdetta ja lämpötilaa.
V. Puhdas, kertakäyttöinen, imukykyinen, nukkaamaton liina tai mekaaninen kuivauslaite.

Menettely:
I. Tarkista ennen käyttöä, että ultraäänipesulaite on puhdas ja kuiva. 
II. Käytä suojavarusteita ja täytä nestesäiliöön riittävästi vettä/desinfiointiainetta siten, että välineet voidaan upottaa

kokonaan; Fluoridi-, kloridi-, bromidi-, jodidi- tai hydroksyyli-ioneja [vapaita halogeeni-ioneja
tai natriumhydroksidia] ei saa käyttää. Orthofix suosittelee liotusta 0,5-prosenttisessa 
fenolidesinfiointiaineliuoksessa 50°C lämpötilassa 15 minuutin ajan (ultraäänitaajuus 50/60 Hz).

III. Kytke laite toimintaan ja anna toimia vaaditun ajan siten, että vedestä poistuu kaasu.
IV. Poista kansi ja upota väline varovasti nesteeseen varmistaen, että kaikki välineen sisältämä ilma poistuu. Kastele

putkitetut laitteet.
V. Aseta kansi takaisin paikalleen ja anna laitteen toimia suositellun ajan (15 minuuttia).
VI. Kytke laite pois päältä, nosta kansi, poista väline ja kuivaa ennen kuin siirrät sen puhdistus-huuhteluastiaan.
VII. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedellä varmistaen, että kaikki mahdolliset syvennykset huuhtoutuvat, ja kuivaa

lopuksi.
VIII. Kuivaa huolellisesti käsin imukykyisellä, nukkaamattomalla liinalla, teollisuuskuumailmapuhaltimella tai kuivata

kuivauskaapissa.
IX. Kirjaa toimenpiteet muistiin.
X. Suorita seuraavaksi sterilointi.

VAIHE 3: Kuivaus Kuivaa huolellisesti käsin imukykyisellä, nukkaamattomalla liinalla tai teollisuuskuumailmapuhaltimella tai kuivata 
kuivauskaapissa.
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VAIHE 4: • Tarkista silmämääräisesti kaikkien välineiden ja laitteen osien puhtaus ja kuluminen, mistä voi aiheutua
Tarkistus, käyttöhäiriöitä (esim. pintojen säröt tai muut vauriot) ja testaa toiminnot ennen sterilointia (yksityiskohtaiset ohjeet,
huolto ja testaus katso Tekniset käyttöohjekirjat ja Käyttöohjeet). Kiinnitä erityistä huomiota seuraaviin asioihin:

- Putkitetut laitteet (Huom! putkitettuja poranteriä saa käyttää vain yhdellä potilaalla)
- Terävät reunat: Heitä pois tylsät tai vaurioituneet välineet
- Saranoidut välineet: tarkista, että saranat liikkuvat tasaisesti eikä "välystä" ole liikaa. 
- Tarkista lukitusmekanismien toiminta.
• Jos epäilet, että osa tai väline on viallinen tai millään tavalla mahdollisesti vahingoittunut, sitä EI SAA KÄYTTÄÄ.
• Kun väline on jonkun laitekokonaisuuden osa, tarkista että laitteen osat ovat yhteensopivia.
• Voitele kaikki osat tarvittaessa, nostovartta, holkkia ja palloniveltä lukuunottamatta, lääketieteellisten laitteiden

voiteluun tarkoitetulla voiteluöljyllä (katso Tekniset käyttöohjekirjat).
• Kiinnittimen sarjoille 10000, 30000/31000 tai 90000 pallonivelten lopullinen kiinnittäminen tapahtuu momenttiavainta

käyttämällä, jota saa kääntää ainoastaan myötäpäivään. Naksahdus osoittaa, kun oikea momentti on saavutettu. 
Hammasrattaat voivat vahingoittua, mikäli epäkeskoa tai muita kiinnitysmuttereita yritetään ruuvata auki momenttiavainta
käyttämällä. Momenttiavain on määritetty tiettyyn arvoon, joka on 15 Nm +0.5 sarjalle 30000/31000 (30025) ja 27
Nm+1 sarjoille 10000 ja 90000 (10025). Tämä arvo on tarkistettava vähintään kerran kahdessa vuodessa tai aina 
silloin, kun väline vahingoittuu jostain syystä. Ota tällöin yhteys valtuutettuun edustajaan. Kiinnittimien sarjojen 10000,
30000, 31000 ja 90000 pallonivelten epäkeskot ja holkit on vaihdettava jokaisen käytön jälkeen. 
Huom: Mikäli momenttiavaimella suoritettavan epäkeskojen ja holkkien kiristyksen aikana epäkeskolla oleva merkki
siirtyy yli 170° kokonaan lukitusta asennosta, kaikki epäkeskot ja holkit on vaihdettava uusiin. Vaihda kiinnitin uuteen,
mikäli ongelma toistuu liian usein. Momenttiavainta ei tarvitse käyttää XCaliper ulkoisten kiinnittimien pallonivelten 
lopullisen kiinnityksen yhteydessä, sillä tällöin lopullinen kiinnitys tapahtuu kuusiotappiavaimen avulla. Epäkeskot 
voidaan lukita ruuvipuristimen molemmilta puolilta. Niitä on käännettävä värikkään välikappaleen paksumpaa osaa 
kohden, kunnes ne ovat tarpeeksi kireällä ja epäkesko on asettunut vähintään 50% syvennyksen pituudelta.

VAIHE 5: • PAKKAUS: Välineet on pakattava steriloinnin jälkeen steriiliyden säilyttämiseksi ja vaurioitumisen välttämiseksi
Sterilointi ennen käyttöä. Pakkausmateriaalina tulee käyttää sopivaa sairaalalaatuista pakkausmateriaalia. Varmista, että pakkaus

on riittävän suuri välineille, jotta tiivisteisiin ei kohdistu puristusta.
• SISÄPAKKAUS: Välineet voidaan asettaa erityiselle (Orthofixin) välinealustalle tai yleiskäyttöiselle sterilointialustalle.

Suojaa terävät reunat. Älä ylitä valmistajan ilmoittamaa enimmäistäyttömäärää ja painoa.
• VAROTOIMIA: Kiinnittimet voidaan steriloida koottuina, kun palloniveliä, rungon lukitusmuttereita ja puristimen

lukitusruuveja ei ole kiristetty. Jos liitokset kiristetään, niihin voi aiheutua vaurioita steriloinnin aikana esiintyvän
lämpölaajenemisen seurauksena.

• STERILOINTI: Steriloi höyryautoklaavissa esityhjöjaksoa käyttäen.
Orthofix suosittelee seuraavassa mainittua jaksoa:
Höyryautoklaavi 132-135°C (270-275°F), käsittelyaika vähintään 10 minuuttia.

• Vaihtoehtoisesti voidaan käyttää mitä tahansa vahvistettua esityhjö-autoklaavisterilointijaksoa.
• Käsitellyt välineet tulee säilyttää puhtaassa ja turvallisessa varastossa vahinkojen ja asiattoman käytön välttämiseksi.

Vastuuvapauslauseke: “Orthofix on vahvistanut, että ylläolevat ohjeet soveltuvat laitteen käsittelyyn ensimmäistä kliinistä
käyttöä varten tai useita kertoja käytettävien laitteiden uudelleenkäyttöä varten. Uudelleenkäsittelyn suorittajan vastuulla
on varmistaa, että uudelleenkäsittely, jonka uudelleenkäsittelylaitoksen henkilöstö suorittaa omilla laitteillaan ja 
materiaaleillaan, vastaa vaadittua tulosta. Tähän vaaditaan normaalisti prosessin vahvistaminen ja normaali valvonta. 
Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava ylös asianmukaisesti. Samoin, jos uudelleenkäsittelyn 
suorittaja poikkeaa annetuista ohjeista, muiden menettelyjen tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset on ar
vioitava ja myös kirjattava ylös asianmukaisesti.”
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Instruksjoner for Sikker Klargjøring av

ORTHOFIX® MEDISINSK UTSTYR 
FOR FIKSERINGSSYSTEMER

Produsentens ORTHOFIX SRL
navn Via Delle Nazioni 9

IT-37012 Bussolengo (VR) Italia 
Tlf. +39 (0)45 6719000
Faks +39(0)45 6719380

Metodekode OF1: Klargjøring av Orthofix‚ medisinsk utstyr for fikseringssystemer

Symbol NB! Se brukerveiledningen PQ ISP

Utstyr Alle fikseringsprodukter fra Orthofix‚ LEVERES USTERILISERTE

ADVARSLER Aluminiumsbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjøringsmidler og -løsninger.
Eloksert belegg på fiksatorer skades av rengjøringsmidler med frie halogenioner eller sodiumhydroksid. 
Rengjørings- og desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroksylioner MÅ IKKE brukes.

Begrensninger PRODUKTER SOM ER MERKET FOR ENGANGSBRUK, MÅ IKKE BRUKES OM IGJEN.
for gjenbruk Ny klargjøring har minimal negativ effekt på utstyr som kan gjenbrukes. 

Slitasje og skader avgjør når slike instrumenter må kasseres.

INSTRUKSJONER FOR KLARGJØRING AV NYTT UTSTYR SOM LEVERES "USTERILISERT"
FØR DET BRUKES FØRSTE GANG

Generelt • Alt medisinsk utstyr fra Orthofix som ikke leveres sterilt, må steriliseres før 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 Følgende prosedyre anbefales for å gjøre enheter for Orthofix fikseringssystem som leveres usteriliserte, sikre før
for første gangs klinisk bruk:
dekontaminering 1. RENGJØRING

2. STERILISERING

Klargjøring for • Hvis det er mulig, bør utstyret tas helt fra hverandre.
rengjøring av • Alle komponentene i en enhet som er tatt fra hverandre, skal om mulig oppbevares i samme beholder.
nye produkter • Demontering/montering av spesialinstrumentene er detaljert beskrevet i de brukerveiledningene.

TRINN 1: • TA UT produktene fra originalemballasjen. Alt utstyr skal undersøkes grundig før bruk for å sikre at alt virker som det skal.
Rengjøring av • RENGJØR med en klut dyppet i en løsning av 70 % medisinsk sprit og 30 % destillert vann eller en tilsvarende
nye produkter rengjøringsløsning. Rengjøringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroksylioner

MÅ IKKE brukes.
• SKYLL med sterilt, destillert vann.

TRINN 2: Tørking • TØRK forsiktig med et absorberende håndkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tørkeskap. 

TRINN 3: • Før kirurgisk bruk skal nye produkter rengjøres som beskrevet under trinn 1.
Sterilisering av • EMBALLASJE: Etter steriliseringen skal instrumentene pakkes slik at steriliseringen opprettholdes og instrumentene
nye produkter ikke skades før de skal brukes. Egnet medisinsk emballasje skal brukes. Kontroller at emballasjen er stor nok til at

instrumentene får plass uten å presse mot forseglingene.
• INSTRUMENTHOLDERE: Instrumentene kan plasseres i et spesielt Orthofix-instrumentbrett eller i et annet 

steriliseringsbrett. Sørg for at skjærekantene er beskyttet, og følg produsentens anvisninger med hensyn til 
maksimal vekt.

• FORHOLDSREGLER: Fiksatorer kan steriliseres uten å ta dem fra hverandre dersom kuleledd, hovedlåsemutteren og
klemmelåseskruene ikke er trukket til. Hvis noen av koblingene er trukket til, kan de ble skadet fordi de utvider seg
på grunn av varmen under steriliseringsprosessen.

• STERILISERING: Steriliser utstyret ved hjelp av dampautoklavering og en forvakuumsyklus.
Orthofix anbefaler følgende syklus:
Dampautoklavering ved 132–135°C (270–275°F) i minst 10 minutter.

• Andre godkjente autoklaveringssykluser med forvakuum kan også brukes.

INSTRUKSJONER FOR NY KLARGJØRING AV UTSTYR SOM KAN GJENBRUKES 
FOR SENERE BRUK

Generelt • Alt medisinsk utstyr fra Orthofix som ikke leveres sterilt, må steriliseres før det brukes kirurgisk. 
• PRODUKTER SOM ER MERKET FOR ENGANGSBRUK, MÅ IKKE BRUKES OM IGJEN.
• Ny klargjøring har minimal negativ effekt på utstyr som kan gjenbrukes. Slitasje og skader avgjør når slike 

instrumenter må kasseres.

Anbefalt Følgende prosedyre anbefales for dekontaminasjon ved ny klargjøring av medisinsk utstyr for Orthofix
prosedyre for fikseringssystem som kan gjenbrukes, slik at utstyret er sikkert for klinisk bruk.
dekontaminering 1. RENGJØRING 

2. DESINFISERING  
3. STERILISERING
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Klargjøring • Alle brukte kirurgiske instrumenter skal betraktes som kontaminerte. Håndtering, innsamling og transport av
før bruk av slikt utstyr skal utføres i henhold til strenge sikkerhetsrutiner for å minimere mulig risiko for pasienter, personale
brukt utstyr og områder på sykehuset.

• Vi anbefaler at instrumentene klargjøres på nytt så snart som mulig etter at de er brukt.
• Sørg for at enhetene oppbevares sikkert under transport på dekontaminasjonsområdet.

Klargjøring for • Brukte fiksatorer skal demonteres helt, og alle låseskruer (Cam) og låsebolte (Bush) skal kasseres fordi de
rengjøring av ikke kan brukes om igjen.
brukt utstyr • Alle komponenter skal kontrolleres. Overflateskader på metallkomponenter kan svekke materialet og føre 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: • Rengjøring er en avgjørende forutsetning for å sikre effektiv desinfisering eller sterilisering.
Rengjøring av • Den beste måten å dekomtaminere brukt utstyr på, er mekanisk rengjøring etterfulgt av desinfisering.
brukte produkter • Dersom en automatisk vaske- og desinfiseringsmaskin ikke er tilgjengelig, kan utstyret rengjøres manuelt og 

deretter desinfiseres.

MANUELL RENGJØRING (MED BLØTLEGGING)
Nødvendig utstyr:
- en kum (ikke vaskeservant for håndvask) eller en beholder som er stor nok til at enhetene som skal rengjøres, 

kan senkes helt ned i rengjøringsløsningen;
- en rengjøringsløsning. Orthofix anbefaler 30 minutters bløtlegging i en løsning med 0,3% enzym-

basert rengjøringsmiddel som holder 40°C. Rengjøringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid,
eller hydroksylioner [frie halogenioner eller sodiumhydroksid] MÅ IKKE brukes;

- en beholder for skyllevann;
- et avløpsområde;
- et rent engangshåndkle som ikke loer eller mekanisk tørkeutstyr (tørkeskap eller varmluftspistol);
- n børste og spyleutstyr.

Prosedyre: 
I. Kontroller at rengjøringsbeholderen er ren og tørr.
II. Bruk verneutstyr, og fyll beholderen med en tilstrekkelig mengde vann/rengjøringsmiddel.
III. Senk alle komponentene langsomt ned i løsningen for å presse ut alle luftlommer. Det er viktig at 

rengjøringsløsningen kommer til alle områder, også på utstyr som har hull, vinkler og rør.
IV. Børst, tørk av, rist, skyll ut eller spyl enheten for å løsne og fjerne alle synlige urenheter. Alt dette skal utføres 

under overflaten av rengjøringsløsningen.
V. Ta utstyret opp fra løsningen, og tapp ut.
VI. Fjern eventuelle avleiringer med en børste under rennende vann.
VII. Bløtlegg i sterilt, destillert vann for å fjerne rester av hardt vann.
VIII. Ta utstyret ut av skyllevannet, og tapp ut vannet.
IX. Tørk forsiktig med et absorberende håndkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tørkeskap.
X. Fyll ut nødvendig dokumentasjon.
XI. Fortsett med desinfisering.

MEKANISK RENGJØRING (MED AUTOMATISK VASKEMASKIN)
• Den beste måten å dekomtaminere brukt utstyr på, er mekanisk rengjøring etterfulgt av desinfisering.
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• Dersom et automatisk rengjørings/desinfiseringsutstyr brukes, må utstyret ha en godkjent syklus.
• Kontroller at vaske-/desinfiseringsmaskinen og alt tilleggsutstyr virker som det skal.
• Velg og start en syklus i samsvar med produsentens anvisninger for systemet.
• Rengjøringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hydroksylioner [frie halogenioner eller

sodiumhydroksid] MÅ IKKE brukes.
• Fortsett med desinfisering.

TRINN 2: DESINFISERINGSPROSEDYRE (MANUELL)
Desinfisering Nødvendig utstyr:

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

- en egnet vann/desinfiseringsmiddelløsning – følg produsentens anvisninger med hensyn til blandingsforhold og
temperatur. Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hydroksylioner [frie 
halogenioner eller sodiumhydroksid] MÅ IKKE brukes. Orthofix anbefaler 3 timers bløtlegging 
i 3% hydrogenperoksid ved romtemperatur;

- en beholder for skyllevann;
- et avløpsområde;
- et rent engangshåndkle som ikke loer eller mekanisk tørkeutstyr (tørkeskap eller varmluftspistol);
- en børste og spyleutstyr.  

Prosedyre:
I. Bruk verneutstyr, og fyll beholderen med nok desinfiseringsløsning til at utstyret kan senkes helt ned i løsningen.
II. Senk alle komponentene langsomt ned i løsningen for å presse ut alle luftlommer. Det er viktig at 

rengjøringsløsningen kommer til alle områder, også på utstyr med hulrom og rør. 
III. La utstyret ligge i bløt så lenge det er nødvendig (3 timer med 3% hydrogenperoksid).
IV. Ta utstyret ut av løsningen, og tapp ut.
V. Fjern eventuelle avleiringer med en børste under rennende vann.
VI. Bløtlegg i sterilt, destillert vann for å fjerne rester av hardt vann.
VII. Ta utstyret ut av skyllevannet, og tapp ut vannet. 
VIII. Tørk forsiktig med et absorberende håndkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tørkeskap.
IX. Fyll ut nødvendig dokumentasjon.
X. Fortsett med sterilisering.

DESINFISERINGSPROSEDYRE (AUTOMATISK)
Nødvendig utstyr:
I. Utstyr for varmerengjøring og desinfisering, desinfiseringsskap eller utstyr med godkjent syklus.
II. Et tilstrekkelig antall hyller for plassering av utstyr som skal klargjøres.
III. Etegnet middel for desinfisering og skylling. Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, iodid,

eller hydroksylioner [frie halogenioner eller sodiumhydroksid] må ikke brukes. Orthofix 
anbefaler å bruke en 0,5% fenolisk desinfiseringsløsning med en temperatur på 80°C. 
Godkjent syklustid er 80 minutter.

IV. Et avløpsområde.
V. Et rent, absorberende engangshåndkle som ikke loer eller et mekanisk tørkesystem.

Prosedyre:
I. Kontroller at vaske-/desinfiseringsmaskinen og alt tilleggsutstyr virker som det skal. 
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II. Bruk verneutstyr, og plasser utstyret på hyllene / i maskinen. Pass på at de plasseres slik at rengjøringsprosessen
virker etter hensikten.

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

IV. Fyll ut dokumentasjonen. 
V. Fortsett med sterilisering.

DESINFISERINGPROSEDYRE (ULTRALYD)
Nødvendig utstyr:
I. En ultralydvaskemaskin med lokk som er stor nok til at enhetene som skal rengjøres, kan senkes helt ned 

i rengjøringsløsningen. 
II. Et tilstrekkelig antall hyller eller brett for plassering av utstyr som skal klargjøres. 
III. Tidtakingsutstyr.
IV. En egnet vann/rengjøringsmiddelløsning – følg produsentens anvisninger med hensyn til blandingsforhold 

og temperatur. 
V. Et rent, absorberende engangshåndkle som ikke loer eller et mekanisk tørkesystem.

Prosedyre:
I. Kontroller at ultralydvaskemaskinen er ren og tørr før den tas i bruk. 
II. Bruk verneutstyr, og fyll beholderen med nok vann/desinfiseringsmiddel til at utstyret kan senkes helt ned 

i løsningen. Desinfiseringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid, eller hydroksylioner [frie 
halogenioner eller sodiumhydroksid] må ikke brukes. Orthofix anbefaler 15 minutters bløtlegging
i en 0,5% fenolisk desinfiseringsmiddelløsning ved 50°C (ultralydfrekvens 50/60 Hz).

III. Slå på maskinen, og la den stå på i det angitte tidsrommet for å "destillere" vannet.
IV. Ta av lokket, og senk utstyret langsomt ned i løsningen slik at eventuelle luftlommer i utstyret presses ut. 

Skyll gjennom utstyr med hulrom og rør.
V. Sett på lokket, og kjør maskinen i det angitte tidsrommet (15 minutter).
VI. Slå av maskinen, løft opp lokket, ta ut utstyret og tapp ut løsningen før utstyret flyttes til en skyllebeholder.
VII. Skyll grundig med rent vann, og spyl gjennom hulrom. Tapp ut vannet.
VIII. Tørk forsiktig med et absorberende håndkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tørkeskap.
IX. Fyll ut dokumentasjonen.
X. Fortsett med sterilisering.

TRINN 3: Tørking Tørk forsiktig med et absorberende håndkle som ikke loer, bruk varmluftspistol eller plasser utstyret i et tørkeskap.

TRINN 4: • Alle instrumenter og produktkomponenter skal kontrolleres visuelt. Undersøk om de er rene og se etter skader som
Kontroll, kan forårsake feilfunksjon (for eksempel sprekker og overflateskader.) Funksjonstester skal også utføres før
vedlikehold sterilisering (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk og brukerveiledningene). Vær spesielt oppmerksom på:
og testing - Utstyr med hulrom og rør (NB: Hule borekroner er kun beregnet for bruk på én enkelt pasient)

- Skjærekanter: Sløve eller skadde instrumenter skal kasseres
- Instrumenter med ledd: Kontroller at hengsler og ledd beveger seg smidig uten for mye dødgang 
- Kontroller funksjonen til låsemekanismer.

• Hvis 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 utgjør en del av en større enhet, skal hele enheten med tilhørende komponenter kontrolleres.
• Smør ved behov alle komponenter, bortsett fra låseskruer (Cam), låsebolter (Bush) og kuleledd, med smøreolje for

medisinske produkter (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk).
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• Endelig låsing av kuleleddene til festeanordninger i områdene 10000, 30000/31000 eller 90000 utføres ved hjelp av
skiftenøkkelen, som kun må dreies med urskiven. De vil høre et klikk når korrekt låsing er oppnådd. Ethvert forsøk
på å åpne kamskiven eller en hvilken som helst skrue ved hjelp av skiftenøkkelen vil skade gjengene. Skiftenøkkelen
er forhåndsinnstilt 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 bør kontrolleres minst en gang hvert annet år, eller hvis instrumentet skades,
ved å kontakte den lokale autoriserte forhandleren. Kamskivene og bøssinger for kuleleddene i festeanordninger av
typene 10000, 30000, 31000 og 90000 må skiftes etter hvert bruk. NB: Hvis, når kamskivene og bøssene strammes
med spenne skrunøkkelen, merket på kamskiven beveger seg mer enn 170 grader fra helt åpen posisjon, må alle
kamskiver og bøsser skiftes. Hvis problemet oppstår igjen, bør hele festeanordningen skiftes. Det er ikke nødvendig
å bruke en skiftenøkkel for endelig låsing av kuleleddene i XCaliber Utvendig Festeanordning. Endelig låsing utføres
ved hjelp av en Allen Skiftenøkkel. Kamskivene kan låses fra begge sider av tvingen. De bør dreies mot den tykkeste
seksjonen av den fargete innsetningen til de er godt festet, og kamskiven er minst 50% på vei over fordypningen.

TRINN 5: • Etter steriliseringen skal instrumentene pakkes slik at steriliseringen opprettholdes og instrumentene ikke skades før
Sterilisering de skal brukes. Egnet medisinsk emballasje skal brukes. Kontroller at emballasjen er stor nok til at instrumentene får

plass uten å presse mot forseglingene.
• INSTRUMENTHOLDERE: Instrumentene kan plasseres i et spesielt Orthofix-instrumentbrett eller i et annet 

steriliseringsbrett. Sørg for at skjærekantene er beskyttet, og følg produsentens anvisninger med hensyn til 
maksimal vekt.

• FORHOLDSREGLER: Fiksatorer kan steriliseres uten å ta dem fra hverandre dersom kuleledd, hovedlåsemutteren og
klemmelåseskruene ikke er trukket til. Hvis noen av koblingene er trukket til, kan de ble skadet fordi de utvider seg
på grunn av varmen under steriliseringsprosessen.

• STERILISERING: Steriliser utstyret ved hjelp av dampautoklavering og en forvakuumsyklus.
Orthofix anbefaler følgende syklus:
Dampautoklavering ved 132–135°C (270–275°F) i minst 10 minutter.

• Andre godkjente autoklaveringssykluser med forvakuum kan også brukes. 
• Klargjort utstyr skal lagres på rene og sikre oppbevaringssteder for å unngå at de skades, og for å hindre at 

uvedkommende har tilgang til utstyret.

Forbehold: “Instruksjonene ovenfor er godkjent av Orthofix som korrekte beskrivelser av klargjøring av utstyret for første,
kliniske brukstilfelle, eller for gjenbruk av utstyr som kan brukes flere ganger. Den som klargjør utstyret på nytt er likevel
ansvarlig for at klargjøringen som utføres med utstyr og materiell og av personell på klargjøringsstedet, gir tilfredsstillende
resultat. Dette krever normalt overvåking og kvalitetssikring av prosedyrene. Prosedyrene for rengjøring, desinfisering og
sterilisering skal dokumenteres. Dessuten skal alle avvik fra klargjøringsprosedyrene som er beskrevet her, evalueres med
tanke på effektivitet og mulige negative konsekvenser, og slike avvik skal også dokumenteres.”
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Instructies voor de veilige verwerking van de

STUKKEN VAN HET
ORTHOFIX®FIXATIESYSTEEM

Naam fabrikant ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italië 
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039(0)45 6719380

Code voor OF1: verwerking van stukken van het Orthofix‚ fixatiesysteem
de methode

Symbool 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.
GEN: 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 beëindigd door slijtage en beschadiging door het gebruik.

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

Algemeen • Tenzij ze steriel geleverd worden, moeten alle medische stukken van Orthofix gesteriliseerd worden vóór gebruik 
bij een operatie.

• Een nieuw product is elk stuk dat uit 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 • Voor ontmanteling/assemblage moeten de specifieke instrumenten gebruikt worden zoals in detail beschreven in the
producten Bedieningshandleidingen.

STAP 1: • VERWIJDER de oorspronkelijke verpakking van de producten. Alle stukken moeten vóór 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 geïmpregneerd 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 industriële hetelucht droger,
of plaats het in een droogkast. 

STAP 3: • Vóór 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 vóór 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.
• IN-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 los staan. Als scharnieren vastgezet 
worden, kunnen ze beschadigd worden door de thermische uitzetting tijdens de sterilisatie.

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

• Elke andere gevalideerde prevacuüm 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 vóór 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 beëindigd 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 • 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 patiënten, 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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• Zorg dat de stukken tijdens transport naar de decontaminatie-eenheid veilig vastliggen.

Voorbereiding • Gebruikte fixaeurs moeten helemaal ontmanteld worden, en alle nokken en bussen moeten weggegooid worden
voor reiniging aangezien ze niet opnieuw gebruikt kunnen worden.
van gebruikte • 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 essentiële 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 

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 hydroxylionen [vrije halogeenionen of natriumhydroxide] MOGEN NIET gebruikt worden;

- een bak met spoelwater;
- een drainageoppervlak;
- een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling (droogkast of

industriële heteluchtdroger);
- een borstel en spuit.

Procedure 
I. Zorg dat de bak om in te wassen schoon en droog is.
II. Trek beschermende kleding aan en vul de bak met voldoende water/detergentoplossing.
III. 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 oppervlak van de oplossing.
V. Haal de stukken uit de oplossing en giet deze weg.
VI. 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 industriële 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.

56

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 56



• Als er een machine gebruikt wordt die wast en desinfecteert, 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 hydroxylionen [vrije halogeenionen 

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

STAP 2: DESINFECTEERPROCEDURE (HANDMATIG)
Desinfecteren 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 producent. 
Desinfecteermiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide, of hydroxylionen [vrije halogeenionen
of natriumhydroxide] MOGEN NIET gebruikt worden; Orthofix beveelt onderdompeling aan in een 3%
waterstofperoxideoplossing gedurende 3 uur bij kamertemperatuur;

- een bak met spoelwater;
- een drainageoppervlak;
- een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling (droogkast 

of industriële heteluchtdroger);
- een borstel en spuit.  

Procedure
I. 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.
III. 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.
VIII. Droog alles voorzichtig met de hand, met een absorberende, niet pluizende doek of industriële 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.
II. Voldoende rekken om de stukken op te plaatsen.
III. Een verenigbaar desinfecteermiddel en spoelmiddel. Desinfecteermiddelen met fluoride, chloride,

bromide, jodide, of hydroxylionen [vrije halogeenionen 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 drainageoppervlak.
V. Een schone, absorberende, niet pluizende doek voor eenmalig gebruik of mechanische droogopstelling.
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Procedure
I. Zorg dat de machine en alle instellingen werken.
II. Trek beschermende kleding aan en vul het rek/de machine. Zorg dat de opstelling van de stukken het 

reinigingsproces niet verstoort.
III. Kies en begin een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine. Controleer na het

beëindigen 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:
I. Een ultrasone wasinstallatie met deksel die voldoende vloeistof kan bevatten, zodat de te reinigen stukken 

volledig ondergedompeld kunnen worden.
II. Voldoende draagrekken of schalen voor de te behandelen stukken.
III. 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
I. Zorg dat de ultrasone wasser schoon en droog is vóór gebruik. 
II. 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 hydroxylionen [vrije halogeenionen of natriumhydroxide] MOGEN NIET gebruikt worden; 
Orthofix beveelt onderdompeling aan in een 005% fenoloplossing gedurende 15 minuten bij
50°C (geluidsfrequentie 50/60 Hz).

III. 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 industriële 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 industriële heteluchtdroger, 
of plaats het in een droogkast.

STAP 4: • Alle instrumenten en onderdelen moeten visueel geïnspecteerd worden op reinheid en mogelijke tekenen van
Inspectie, beschadiging waardoor er problemen kunnen ontstaan bij het gebruik (zoals barsten en schade aan oppervlakken)
onderhoud en bij functies die getest werden vóór de sterilisatie (zie gedetailleerde Handleidingen met operatietechnieken
en testen en Gebruiksaanwijzingen). Er moet bijzondere aandacht uitgaan naar:

- Gecanuleerde stukken (NB: gecanuleerde boorkoppen mogen slechts bij één patiënt gebruikt worden)
- Scherpe randen: Werp botte en beschadigde instrumenten weg
- Instrumenten met scharnieren: controleer of ze vlot werken en of er niet te veel speling op is 
- Vergrendelingsmechanismen moeten op hun goede werking getest worden.
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• 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
30000/31000 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: • VERPAKKING: Instrumenten moeten verpakt worden om hun steriliteit na sterilisatie te waarborgen en te voorkomen
Sterilisatie dat ze vóór 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 los staan. Als scharnieren vastgezet worden,
kunnen ze beschadigd worden door de thermische uitzetting tijdens de sterilisatie.

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

• Elke andere gevalideerde prevacuüm 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 geëvalueerd worden voor doeltreffendheid en potentiële nadelige gevolgen
en ook op de gepaste wijze geregistreerd worden”.
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Instruções para o processamento seguro de 

DISPOSITIVOS MÉDICOS DO
SISTEMA DE FIXAÇÃO ORTHOFIX®

Nome ORTHOFIX SRL
do fabricante Via Delle Nazioni 9

37012 Bussolengo (VR) Itália 
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039-045-6719380

Código do método OF1: processamento de dispositivos médicos do Sistema de Fixação Orthofix®

Símbolo Atenção, consulte as instruções de utilização PQ ISP

Dispositivo(s) Todos os produtos do Sistema de Fixação Orthofix‚ FORNECIDOS “NÃO ESTÉREIS”

ADVERTÊNCIAS Os instrumentos (materiais) em alumínio são danificados pelos detergentes e soluções alcalinas (pH>7).
O revestimento anodizado dos fixadores é danificado pelos detergentes com iões sem halogéneo ou hidróxido de sódio.
Os detergentes e desinfectantes que tenham na sua composição fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou iões de 
hidróxilo NÃO devem ser utilizados.

Limitações OS PRODUTOS COM O RÓTULO DE UTILIZAÇÃO ÚNICA NÃO DEVEM SER REUTILIZADOS.
e restrições O reprocessamento repetido produz um efeito mínimo sobre os instrumentos reutilizáveis.
relativas ao O fim de vida é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.
reprocessamento

INSTRUÇÕES PARA O PROCESSAMENTO DE NOVOS DISPOSITIVOS FORNECIDOS “NÃO ESTÉREIS”
ANTES DA PRIMEIRA UTILIZAÇÃO

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 sequência seguinte de processos para tornar seguros os dispositivos do Sistema de Fixação Orthofix
descontaminação que sejam fornecidos não estéreis para a sua primeira utilização clínica:
recomendado 1. LIMPEZA

2. ESTERILIZAÇÃO
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Preparação para • Quando aplicável, o dispositivo deve ser totalmente desmontado.
a limpeza de • Sempre que possível, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num único recipiente.
produtos novos • Na desmontagem/montagem, a instrumentação específica deve ser utilizada da forma descrita detalhadamente 

nos Manuais de Operação.

PASSO 1: • RETIRE os produtos da sua embalagem original. Os equipamentos devem ser todos cuidadosamente examinados
Limpeza de antes da sua utilização para assegurar o seu bom estado de funcionamento.
produtos novos • LIMPE com um tecido de malha embebido em solução constituída por 70% de álcool de grau médico e 30% 

de água destilada ou em detergente compatível. Os detergentes que tenham na sua composição fluoretos,
cloretos, brometos, iodetos ou iões de hidróxilo NÃO devem ser utilizados.

• ENXAGUE com água destilada esterilizada.

PASSO 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. 
Esterilização de • EMBALAGEM: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade após a esterilização
produtos novos e para evitar a ocorrência de danos antes da sua utilização. Deve utilizar material de embalagem adequado.

Certifique-se que a embalagem é suficientemente espaçosa 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 esterilização de uso geral. Certifique-se que as extremidades cortantes estão tapadas
e não exceda o conteúdo recomendado nem o peso máximo indicados pelo fabricante.

• PRECAUÇÕES: Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de bloqueio
do corpo central e os parafusos de fixação da pinça estejam desapertados. Se as juntas estiverem apertadas, 
poderão sofrer danos provocados pela expansão térmica durante o processo de esterilização.

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

• Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vácuo.

INSTRUÇÕES PARA O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS REUTILIZÁVEIS 
PARA UMA REUTILIZAÇÃO SUBSEQUENTE

Geral • A menos que sejam fornecidos estéreis, todos os dispositivos Orthofix devem ser esterilizados antes de serem 
utilizados em práticas cirúrgicas.

• OS PRODUTOS COM O RÓTULO DE UTILIZAÇÃO ÚNICA NÃO DEVEM SER REUTILIZADOS.
• O reprocessamento repetido produz um efeito mínimo sobre os instrumentos reutilizáveis. O fim de vida 

é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Processo de Recomenda-se a sequência seguinte de processos de descontaminação para efectuar o reprocessamento dos
descontaminação dispositivos médicos reutilizáveis do Sistema de Fixação Orthofix tornando-os seguros para uma
recomendado utilização clínica subsequente. 

1. LIMPEZA 
2. DESINFECÇÃO 
3. ESTERILIZAÇÃO
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Preparação • Todos os instrumentos cirúrgicos usados devem ser considerados como estando contaminados.
para o ponto O seu manuseamento, recolha e transporte devem ser estritamente controlados para minimizar a possibilidade
de utilização dos pacientes, pessoal médico e todas as áreas das instalações clínicas correrem riscos.
de dispositivos • Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados o mais depressa possível após a sua utilização.
usados • Certifique-se que os objectos são guardados de forma segura durante o transporte para a zona de descontaminação.

Preparação • Os fixadores usados devem ser totalmente desmontados, e todos os casquilhos e excêntricos devem ser substituidos
para a limpeza uma vez que não podem ser reutilizadas.
de produtos • Todos os componentes devem ser inspeccionados, uma vez que a ocorrência de danos na superfície de componentes
usados metálicos reduz a robustez e a resistência ao desgaste podendo provocar corrosão.

• Sempre que possível, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num único recipiente.
• Na desmontagem/montagem, a instrumentação específica deve ser utilizada da forma descrita detalhadamente 

nos Manuais de Operação.

PASSO 1: • A limpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfecção ou esterilização eficaz.
Limpeza de • O método preferencial de descontaminação dos dispositivos usados é a limpeza mecânica seguida de uma desinfecção.
produtos usados • Se não tiver disponível equipamento de lavagem-desinfecção automático, pode recorrer á limpeza manual, 

seguida de uma desinfecção.

LIMPEZA MANUAL (POR IMERSÃO)
Equipamento necessário:
- uma pia (não uma bacia de lavar à mão) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de detergente de modo 

a que a peça de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada;
- uma solução com detergente. A Orthofix recomenda o uso da imersão em solução de detergente 

enzimático a 0,3%, durante 30 minutos, a uma temperatura de 40ºC. Os detergentes que tenham
na sua composição fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou iões de hidróxilo (iões sem halogéneo
ou hidróxido de sódio) NÃO devem ser utilizados;

- um recipiente para a água de enxaguamento;
- uma superfície de drenagem;
- um pano limpo, absorvente e descartável ou equipamento de secagem mecânica (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 está limpo e seco.
II. Utilizando equipamento de protecção, encha o recipiente com uma quantidade suficiente de solução de água/detergente.
III. Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solução de forma a eliminar o ar restante; é importante 

certificar-se que a solução de limpeza chega a todas as superfícies, incluindo as dos dispositivos com orifícios,
reentrâncias ou canulados.

IV. Escove, esfregue, agite, irrigue, lave a jacto ou pulverize manualmente a peça para eliminar e remover toda a 
sujidade visível, tendo o cuidado de fazê-lo sempre dentro da solução.

V. Retire as peças da solução e seque-as.
VI. Elimine os resíduos em água corrente utilizando uma escova.
VII. Enxague em água destilada esterilizada para eliminar os vestígios de água calcária.
VIII. Retire a peça da água 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.
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X. Preencha a documentação necessária.
XI. Passe ao processo de desinfecção.

LIMPEZA MECNICA (COM EQUIPAMENTO DE LAVAGEM AUTOMÁTICO)
• O método preferencial de descontaminação dos dispositivos usados é a limpeza mecânica seguida de uma desinfecção.
• Se utilizar equipamento de lavagem-desinfecção, este deve ter um ciclo validado.
• Certifique-se que o equipamento de lavagem-desinfecção e todas as funções estão operacionais.
• Seleccione e inicie um ciclo de acordo com as recomendações do fabricante do equipamento de lavagem.
• Os detergentes que tenham na sua composição fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou iões de

hidróxilo (iões sem halogéneo ou hidróxido de sódio) NÃO devem ser utilizados.
• Passe ao processo de desinfecção.

PASSO 2: PROCEDIMENTO DE DESINFECÇÃO (MANUAL)
Desinfecção Equipamento necessário:

- uma pia (não uma bacia de lavar à mão) ou um recipiente que contenha o volume suficiente de desinfectante 
de modo a que a peça de equipamento a ser limpa possa ser totalmente mergulhada;

- uma solução de água/desinfectante compatível no grau de diluição e na temperatura recomendados pelo respectivo
fabricante. Os desinfectantes que tenham na sua composição fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou
iões de hidróxilo (iões sem halogéneo ou hidróxido de sódio) NÃO devem ser utilizados. A Orthofix reco-
menda o uso da imersão em peróxido de hidrogénio a 3%, durante 3 horas, à temperatura ambiente;

- um recipiente para a água de enxaguamento;
- uma superfície de drenagem;
- um pano limpo, absorvente e descartável ou equipamento de secagem mecânica (compartimento de secagem 

ou secador do tipo industrial);
- uma escova e equipamento de lavagem a jacto.  

Procedimento:
I. Utilizando equipamento de protecção, encha o recipiente com um volume suficiente de solução desinfectante

para assegurar a imersão completa da peça.
II. Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solução de forma a eliminar o ar restante; é importante 

certificar-se que a solução de limpeza chega a todas as superfícies, incluindo as dos dispositivos canulados.
III. Deixe as peças mergulhadas na solução durante o tempo necessário (3 horas em peróxido de hidrogénio a 3%).
IV. Retire as peças da solução e seque-as.
V. Elimine os resíduos em água corrente utilizando uma escova.
VI. Enxague em água destilada esterilizada para eliminar os vestígios de água calcária.
VII. Retire a peça da água 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 documentação necessária.
X. Passe ao processo de esterilização.

PROCEDIMENTO DE DESINFECÇÃO (AUTOMÁTICO)
Equipamento necessário:
I. Equipamento de lavagem-desinfecção térmico, de compartimento ou do tipo de processo contínuo.
II. Número suficiente de prateleiras para colocar as peças a serem processadas.
III. Um desinfectante compatível e ajuda para o enxaguamento. Os desinfectantes que tenham na sua 

composição fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou iões de hidróxilo (iões sem halogéneo 
ou hidróxido de sódio) não devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso de solução 
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desinfectante fenólica a 0,5%, a uma temperatura de 80ºC. O período do ciclo validado 
é de 80 minutos.

IV. Uma superfície de drenagem.
V. Um pano limpo, absorvente e descartável ou equipamento de secagem mecânica. 

Procedimento:
I. Certifique-se que o equipamento de lavagem-desinfecção e todas as funções estão operacionais.
II. Utilizando equipamento de protecção, carregue a prateleira/máquina certificando-se que a disposição da carga

não prejudica o processo de limpeza.
III. Seleccione e inicie um ciclo de acordo com as recomendações do fabricante do equipamento de lavagem. 

Após a conclusão do ciclo, certifique-se que todas as fases e parâmetros foram alcançados; retire a carga 
e verifique e inspeccione visualmente o grau de limpeza da peça, eliminando a água em excesso e secando, 
se necessário.

IV. Preencha a documentação.
V. Passe ao processo de esterilização.

PROCEDIMENTO DE DESINFECÇÃO (ULTRA-SONS)
Equipamento necessário:
I. Equipamento de lavagem ultrasónico com tampa que contenha o volume suficiente de líquido de modo a que 

as peças do equipamento a serem limpas possam ser totalmente mergulhadas.
II. Um número suficiente de prateleiras ou tabuleiros de apoio para colocar as peças a serem processadas.
III. Um temporizador.
IV. Uma solução de água-detergente compatível no grau de diluição e na temperatura recomendados pelo respectivo

fabricante. 
V. Um pano limpo, absorvente e descartável ou equipamento de secagem mecânica.

Procedimento:
I. Certifique-se que o equipamento de lavagem ultrasónico está limpo e seco antes de o utilizar. 
II. Utilizando equipamento de protecção, encha o reservatório de fluído com um volume suficiente de água/desinfectante

para assegurar a imersão completa das peças; Os desinfectantes que tenham na sua composição fluoretos,
cloretos, brometos, iodetos ou iões de hidróxilo (iões sem halogéneo ou hidróxido de sódio) não
devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso da imersão em solução desinfectante fenólica a
0,5%, a uma temperatura de 50ºC, durante 15 minutos (frequência de ultra-sons de 50/60 Hz).

III. Ligue o aparelho e deixe decorrer o tempo necessário para descontaminar a água.
IV. Retire a tampa e mergulhe a peça completamente no fluído certificando-se que o ar contido na peça 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 peça e seque-a antes de transferir para um recipiente de 

enxaguamento limpo.
VII. Enxague abundantemente com água limpa, assegurando a irrigação dos dispositivos com lúmen, 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 documentação.
X. Passe ao processo de esterilização.

PASSO 3: Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial ou colocando
Secagem num compartimento de secagem.
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PASSO 4: • Todos os instrumentos e componentes dos produtos devem ser visualmente inspeccionados para observar o grau
Inspecção, de limpeza e possíveis sinais de deterioração que possam provocar avarias de funcionamento (tais como quebras ou
manutenção danos nas superfícies) testando também as funções antes de se proceder à esterilização (consulte os Manuais
e testes Técnicos de Operação a as Instruções de utilização). Deve dar-se particular atenção a:

- Dispositivos canulados (Nota: as brocas de perfuração canuladas devem ser utilizadas num único paciente)
- Extremidades cortantes: Elimine os instrumentos enfraquecidos ou danificados
- Instrumentos com dobradiças: verifique se há um movimento suave das dobradiças sem “folga” excessiva” 
- Os mecanismos de bloqueio devem ser verificados para observar se há movimento.
• Se um componente ou instrumento parecer estar avariado, danificado ou apresentar um comportamento suspeito,

NÃO DEVE SER USADO.
• Se os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifique todos os componentes desse conjunto.
• Sempre que necessário, lubrifique todas as partes, com exceção dos excêntricos, as buchas e as juntas esféricas,

com óleo lubrificante para aplicações medicinais (consulte os Manuais Técnicos de Operação para obter mais detalhes).
• O aperto final dos pivôs dos fixadores 10000, 30000/31000 ou 90000 realiza-se com o torquímetro que deve ser usado

somente em sentido horário. Um “clique” avisa que o binário correcto foi alcançado. Qualquer tentativa de desaparafusar
o excêntrico ou qualquer outra porca de aperto usando o torquímetro pode provocar danos nas engrenagens. O torquímetro
é regulado com um valor específico de 15 Nm +0.5 para a série 30000/31000 (30025) e de 27 Nm+1 para a série 10000
e 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 excêntricos e as buchas nos pivôs dos fixadores 10000, 30000, 31000
e 90000 devem ser substituídos depois de sua utilização. Nota: se ao apertar os excêntricos e as buchas com o torquí-
metro o ponto marcado pelo excêntrico ultrapassar os 170° com relação à posição completamente aberta, todos os ex-
cêntricos e as buchas deverão ser trocados. Se o problema continuar, substituir o Fixador. Para o aperto final dos pivôs
no Fixador Externo XCaliber não é preciso usar o torquímetro, mas é possível usar a Chave Allen. Os excêntricos podem
ser bloqueados em ambos os lados do aro. Deveriam ser girados em direcção da secção mais espessa do enxerto
colorido até que fiquem bem presos e o excêntrico deveria estar, pelo menos, na metade do recesso.

PASSO 5: • EMBALAGEM: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade após a esterilização
Esterilização e para evitar a ocorrência de danos antes da sua utilização. Deve utilizar material de embalagem adequado. 

A embalagem deve ser suficientemente espaçosa 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 esterilização de uso geral. As extremidades cortantes devem estar tapadas e não
deve exceder o conteúdo recomendado nem o peso máximo indicados pelo fabricante.

• PRECAUÇÕES: Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de bloqueio
do corpo central e os parafusos de fixação da pinça estejam desapertados. Se as juntas estiverem apertadas, 
poderão sofrer danos provocados pela expansão térmica durante o processo de esterilização.

• ESTERILIZAÇÃO: Esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vácuo. A Orthofix recomenda o ciclo
seguinte: Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135ºC (270-275ºF), com um tempo mínimo de espera de 10 minutos.

• Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vácuo.
• As peças processadas devem ser armazenadas num local limpo e seguro para evitar a ocorrência de danos ou a sua

deterioração.

Renúncia de garantia: “As instruções fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo uma descrição
verdadeira da preparação de um dispositivo para uma primeira utilização clínica ou para a reutilização de dispositivos 
de uso múltiplo. É responsabilidade do encarregado pelo processamento assegurar que o reprocessamento, ser efectuado
com o equipamento, os materiais e o pessoal das unidades de reprocessamento, alcance o resultado pretendido. 
Esta situação requer normalmente a validação e uma monitorização de rotina do processo. Os processos de limpeza, 
desinfecção e de esterilização devem ser correctamente registados. De igual modo, qualquer alteração efectuada pelo
encarregado do processamento ás instruções fornecidas deve ser devidamente verificada para avaliar a sua eficácia 
e possíveis consequências adversas, devendo ainda ser correctamente registada”. 

65

dado 

ção da carga

avagem. 
a carga 
secando, 

modo a que 

sadas.

pelo respectivo

a/desinfectante
ão fluoretos,

sódio) não
e fenólica a
/60 Hz).

ça é eliminado.

e de 

e limpe.
ustrial 

ou colocando

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 65



Instruktioner för säker behandling av 

MEDICINSKA ANORDNINGAR 
I 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 medicinska anordningar i Orthofix‚fixeringssystem

Symbol OBS! Se bruksanvisningen PQ ISP

Utrustning Alla produkter i Orthofix‚ fixeringssystem LEVERERAS ”I OSTERILT SKICK”

VARNINGAR Instrument av aluminium skadas av alkaliska (pH>7) rengöringsmedel och lösningar.
Eloxerade beläggningar på fixatorer skadas av rengöringsmedel med fria halogenjoner eller natriumhydroxid. 
Rengöringsmedel och desinfektionsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller hydroxyljoner 
FÅR INTE användas.

Begränsningar PRODUKTER SOM ÄR MÄRKTA FÖR ENGÅNGSBRUK FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.
och restriktioner Upprepad behandling inverkar minimalt på återanvändbara instrument.
för återanvändning Slitage och skador under användningen avgör vanligtvis när ett instrument är förbrukat.

INSTRUKTIONER FÖR BEHANDLING AV NY UTRUSTNING SOM LEVERERAS ” I OSTERILT SKICK”
FÖRE FÖRSTA ANVÄNDNINGEN

Allmänt • Alla Orthofix medicinska anordningar som inte levereras i sterilt skick måste steriliseras före kirurgisk användning.
• Med ”ny produkt” avses en produkt som tagits ut ur sitt Orthofix originalemballage.

Rekommenderad Följande procedur rekommenderas för att göra anordningar i Orthofix fixeringssystem som levereras i osterilt skick
saneringsprocedur säkra vid den första kliniska användningen:
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1. RENGÖRING
2. STERILISERING

Förberedelse • I tillämpliga fall skall anordningen tas isär helt.
för rengöring • Om möjligt skall anordningens alla demonterade komponenter förvaras tillsammans i en och samma behållare.
av nya produkter • För demontering/ihopsättning skall specifika instrument användas enligt den detaljerade beskrivningen i

arbetsmanualerna.

STEG 1: • TA UT produkterna ur originalemballaget. All utrustning skall noggrant undersökas före användningen för att
Rengöring garantera att de är i fullgott funktionsskick.
av nya produkter • RENGÖR med en duk som dränkts in i en lösning bestående av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten

eller ett likvärdigt rengöringsmedel. Rengöringsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-, 
jodid- eller hydroxyljoner FÅR INTE användas.

• SKÖLJ 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 torkskåp. 

STEG 3: • Före kirurgisk användning skall nya produkter rengöras enligt beskrivningen i Steg 1.
Sterilisering • EMBALLAGE: Instrumenten bör emballeras så att steriliteten bevaras efter steriliseringen och så att instrumenten
av nya produkter inte skadas före användningen. Ett passande förpackningsmaterial av god kvalitet, avsett för medicinskt bruk skall

användas. Kontrollera att emballaget är stort nog att rymma instrumenten utan att förseglingarna utsätts för tryck.
• INSTRUMENTHÅLLARE: Instrumenten kan placeras i en speciell instrumentlåda eller i en vanlig steriliseringslåda.

Se till att skärande kanter är skyddade och att den rekommenderade mängden eller maximivikten som anges av 
tillverkaren inte överskrids.

• FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Fixatorer kan steriliseras i monterat skick under förutsättning att kullederna, låsmuttern
i stommen och låsskruvarna inte är åtdragna. Åtdragna anslutningar kan skadas eftersom de utvidgas av värmen
som utvecklas under steriliseringsproceduren.

• STERILISERING: Sterilisera med hjälp av en ångautoklav med förvakuumprogram.
Orthofix rekommenderar följande program:
Ångautoklav, 132-135°C (270-275°F), i minst 10 minuter.

• Andra godkända förvakuumprogram i autoklav kan användas som alternativ.

INSTRUKTIONER FÖR ÅTERBEHANDLING AV ÅTERANVÄNDBAR UTRUSTNING
FÖR ÅTERANVÄNDNING

Allmänt • Alla Orthofix medicinska anordningar som inte levereras i sterilt skick måste steriliseras före kirurgisk användning.
• PRODUKTER SOM ÄR MÄRKTA FÖR ENGÅNGSBRUK FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.
• Upprepad behandling inverkar minimalt på återanvändbara instrument. Slitage och skador under användningen 

avgör vanligtvis när ett instrument är förbrukat.

Rekommenderad Följande saneringsordning rekommenderas för behandling av återanvändbara medicinska anordningar i
saneringsprocedur Orthofix fixeringssystem i syfte att göra dem säkra för senare klinisk användning. 

1. RENGÖRING
2. DESINFICERING
3. STERILISERING
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Förberedelse för • All kirurgisk utrustning som har använts skall betraktas som förorenad. Hantering, insamling och transport skall
omhändertagande noggrant övervakas för att eventuella risker för patienter, personal och hälsovårdsavdelningarna skall bli så små som
av använd möjligt.
utrustning • Det är lämpligt att instrument behandlas så snart som möjligt efter användningen.

• Sörj för att instrumenten transporteras på säkert sätt till saneringsområdet. 

Förberedelse för • Använda fixatorer skall monteras isär helt och alla skivor och bussningar skall kasseras, eftersom de inte kan
rengöring av återanvändas.
använd • Alla delar skall undersökas noggrant eftersom skador på metallkomponenternas yta kan minska hållfastheten och
utrustning motståndskraften, vilket kan leda till korrosion.

• Om möjligt skall anordningens alla demonterade komponenter förvaras tillsammans i en och samma behållare.
• För demontering/ihopsättning skall specifika instrument användas enligt den detaljerade beskrivningen i 

arbetsmanualerna.

STEG 1: • Rengöringen är en förutsättning för att garantera en effektiv desinficering eller sterilisering.
Rengöring • Den bästa saneringsmetoden för använd utrustning är mekanisk rengöring följd av desinficering.
av använda • Om det inte finns tillgång till en automatisk disk- och desinficeringsmaskin kan utrustningen rengöras manuellt och
produkter sedan desinficeras.  

MANUELL RENGÖRING (GENOM NEDSÄNKNING)
Nödvändig utrustning:
- ett handfat (inte handfat för handtvätt) eller en behållare som är tillräckligt stor för att utrustningen som skall 

rengöras skall kunna sänkas ned helt i rengöringslösningen;
- en rengöringslösning. Orthofix rekommenderar 30 minuters nedsänkning i ett 0,3% enzymbaserat 

rengöringsmedel vid 40°C. Rengöringsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller
hydroxyljoner (fria halogenjoner eller natriumhydroxid) FÅR INTE användas;

- en behållare för sköljvatten;
- en avrinningsyta;
- en ren, absorberande, icke luddande engångsduk eller en mekanisk torkanordning (torkskåp eller industriell 

varmluftstork);
- en borste och spolutrustning.

Procedur:
I. Kontrollera att rengöringsbehållaren är ren och torr.
II. Använd skyddsutrustning. Fyll behållaren med tillräckligt med vatten/rengöringsmedel.
III. Sänk försiktigt ner alla komponenter i lösningen så att det inte bildas luftfickor. Det är viktigt att se till att 

rengöringslösningen når alla ytor, inklusive de delar av anordningarna som har hål eller fördjupningar eller är ihåliga.
IV. Borsta, gnid, skaka, skölj eller spola komponenterna för att få bort all synlig smuts. Se till att komponenterna 

hela tiden är täckta med rengöringslösning.
V. Ta upp komponenterna ur lösningen och låt lösningen rinna av. 
VI. Avlägsna eventuella rester med en borste under rinnande vatten.
VII. Blötlägg i sterilt, destillerat vatten för att avlägsna spår av hårt vatten.
VIII. Ta upp komponenterna ur sköljvattnet och låt vattnet rinna av. 
IX. Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera 

komponenterna i ett torkskåp.
X. Fyll i nödvändig dokumentation.
XI. Fortsätt med desinficering.
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MEKANISK RENGÖRING (MED EN AUTOMATISK DISKMASKIN)
• Den bästa saneringsmetoden för använd utrustning är mekanisk rengöring följd av desinficering.
• Om en rengörings- och desinficeringsmaskin används måste den ha ett godkänt program.
• Kontrollera att rengörings- och desinficeringsmaskinen och alla funktioner fungerar på korrekt sätt.
• Välj program och starta programmet enligt anvisningarna från maskintillverkaren. 
• Rengöringsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller hydroxyljoner (fria 

halogenjoner eller natriumhydroxid) FÅR INTE användas.
• Fortsätt med desinficering.

STEG 2: DESINFICERINGSPROCEDUR (MANUELL)
Desinficering Nödvändig utrustning:

- ett handfat (inte handfat för handtvätt) eller en behållare som är tillräckligt stor för att utrustningen som skall 
rengöras skall kunna sänkas ned helt i desinfektionsmedlet;

- en vatten/desinfektionslösning av lämplig typ. Lösningen måste ha den koncentration och den temperatur som 
tillverkaren anvisar. Desinfektionsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- eller
hydroxyljoner (fria halogenjoner eller natriumhydroxid) FÅR INTE användas. Orthofix rekommenderar
nedsänkning i 3% väteperoxid i 3 timmar vid rumstemperatur;

- en behållare för sköljvatten;
- en avrinningsyta;
- en ren, absorberande, icke luddande engångsduk eller en mekanisk torkanordning (torkskåp eller industriell varmluftstork);
- en borste och spolutrustning.  

Procedur:
I. Använd skyddsutrustning. Fyll behållaren med tillräckligt med desinfektionslösning så att utrustningen kan 

sänkas ner helt i lösningen. 
II. Sänk försiktigt ner alla komponenter i lösningen så att det inte bildas luftfickor. Det är viktigt att se till att 

rengöringslösningen når alla delar, även ihåliga delar.
III. Låt komponenterna ligga i lösningen så länge som krävs (3 timmar i 3% väteperoxid).
IV. Ta upp komponenterna ur lösningen och låt lösningen rinna av. 
V. Avlägsna eventuella rester med en borste under rinnande vatten.
VI. Blötlägg i sterilt, destillerat vatten för att avlägsna spår av hårt vatten.
VII. Ta upp komponenterna ur sköljvattnet och låt vattnet rinna av. 
VIII. Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera 

komponenterna i ett torkskåp.
IX. Fyll i nödvändig dokumentation.
X. Fortsätt med sterilisering.

DESINFICERINGSPROCEDUR (AUTOMATISK)
Nödvändig utrustning:
I. Utrustning för värmerengöring och –desinficering, desinficeringsskåp eller liknande.
II. Ett tillräckligt antal stativ för att stapla komponenterna som skall behandlas.
III. Ett desinfektionsmedel och sköljmedel av lämplig typ. Desinfektionsmedel som innehåller fluorid-,

klorid-, bromid-, jodid- eller hydroxyljoner (fria halogenjoner eller natriumhydroxid) får inte 
användas. Orthofix rekommenderar användning av 0,5% fenolhaltig desinfektionslösning vid
80°C. Den godkända programtiden är 80 minuter.

IV. En avrinningsyta.
V. En ren, absorberande, icke luddande engångsduk eller en mekanisk torkanordning.
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Procedur:
I. Kontrollera att rengörings-/desinficeringsmaskinen och alla funktioner fungerar på korrekt sätt.
II. Använd skyddsutrustning. Fyll stativet/maskinen och kontrollera att allt är placerat korrekt så att rengöringsprocessen

inte förhindras.
III. Välj program och starta programmet enligt anvisningarna från maskintillverkaren. När programmet är slut, 

kontrollera att alla programsteg har utförts och att alla parametrar har uppfyllts. Ta ut komponenterna ur maskinen
och kontrollera visuellt att de är rena. Låt överflödigt vattnet rinna av och torka om det behövs.

IV. Fyll i dokumentationen. 
V. Fortsätt med sterilisering.

DESINFICERINGSPROCEDUR (ULTRALJUD)
Nödvändig utrustning:
I. En ultraljudsdiskmaskin med lock som rymmer tillräckligt med vätska för att utrustningens komponenter som

skall rengöras skall kunna sänkas ned helt.
II. Ett tillräckligt antal stativ eller lådor för delarna som skall behandlas.
III. Ett tidtagningsur.
IV. En vatten/rengöringslösning av lämplig typ. Lösningen måste ha den koncentration och den temperatur som 

tillverkaren anvisar.
V. En ren, absorberande, icke luddande engångsduk eller en mekanisk torkanordning.

Procedur:
I. Kontrollera att ultraljudsdiskmaskinen är ren och torr före användningen. 
II. Använd skyddsutrustning. Fyll vätskebehållaren med tillräckligt med vatten/desinfektionsmedel så att 

komponenterna kan sänkas ned helt. Desinfektionsmedel som innehåller fluorid-, klorid-, bromid-,
jodid- eller hydroxyljoner (fria halogenjoner eller natriumhydroxid) får inte användas. Orthofix
rekommenderar 15 minuters nedsänkning i 0,5% fenolhaltig desinfektionslösning vid 50°C
(ultraljudsfrekvens 50/60 Hz).

III. Slå på maskinen och låt den vara på så länge som krävs för att vattnet skall ”avgasas”. 
IV. Ta av locket, sänk försiktigt ner komponenterna i vätskan och se till att all luft som finns inuti komponenterna

avlägsnas. Skölj ihåliga komponenter.
V. Sätt på locket och låt maskinen vara på i angiven tid (15 minuter).
VI. Stäng av maskinen, lyft av locket, ta ut komponenterna och låt dem droppa av innan de flyttas till en sköljbehållare.
VII. Skölj noggrant med rent vatten. Var speciellt noggrann med ihåliga komponenter. Låt vattnet rinna av. 
VIII. Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera 

komponenterna i ett torkskåp.
IX. Fyll i dokumentationen.
X. Fortsätt med sterilisering.

STEG 3: Torka noggrant med en absorberande, icke luddande duk eller en industriell varmluftstork eller placera komponenterna
Torkning i ett torkskåp.

STEG 4: • Före steriliseringen måste alla instrument och produktkomponenter kontrolleras visuellt. Kontrollera att de är rena
Inspektion, och att det inte finns tecken på skador (t.ex. sprickor eller ytskador) som kan orsaka fel vid användningen. Dessutom
underhåll måste en funktionstest göras före steriliseringen (se arbetsmanualerna och bruksanvisningarna). Beakta särskilt
och testning följande: 

- Ihålig utrustning (OBS! Ihåliga borrar får endast användas för en patient)
- Skärande kanter: Kassera trubbiga eller skadade instrument
- Instrument med gångjärn: Kontrollera att gångjärnens rörelser är mjuka, utan alltför mycket spel 
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- Kontrollera låsmekanismernas funktion. 
• Komponenter och instrument som misstänks vara behäftade med fel, skadade eller defekta får INTE ANVÄNDAS.
• Om instrumentet är en del av en sammansatt enhet skall enheten med tillhörande komponenter kontrolleras.
• Smörj alla delar vid behov, förutom excenters, bussningar och kulleder med smörjolja avsedd för medicinska 

applikationer (se detaljerad information i arbetsmanualerna).
• Kulledernas slutliga åtdragning på 10000, 30000/31000 eller 90000 av fixeringsserien, utförs med en momentnyckel

som endast får dras medsols. Ett klick talar om när vridmomentet är uppnått. Varje försök att avlägsna cam’en eller
skruven på centralkroppen eller vilken annan skruv som helst genom att använda momentnyckeln kan skada 
gängorna. Momentnyckeln är inställd på förhand på ett specifikt värde, vilket är 15 Nm+0.5 för 30000/31000 (30025)
serien och 27 Nm+1 för 10000 och 90000 (10025) serien. Detta värde bör kontrolleras minst en gång vartannat år 
eller varje gång då verktyget skadats och då ska det skickas tillbaka till den lokala distributören.
Cam arna och bush i kullederna på 10000, 30000, 31000 och 90000 fixeringsserierna måste bytas ut efter varje 
användning.
OBS! När Du ska dra åt cam ar och bush med momentnyckeln och det visar sig att märkningen på cam en rör sig mer
än 170 ° jämfört med den helt olåsta positionen, så måste alla cam ar och bush bytas ut. Om problemet kvarstår, må-
ste hela fixatorn bytas ut.
Det är inte nödvändigt att använda momentnyckeln för en slutlig låsning av kullederna hos XCaliber Externa Fixator.
Den slutliga låsningen utförs med Allan nyckeln. Cam arna kan låsas från clampens båda sidor. De ska vridas mot
den tjockare delen av det färgade inlägget tills de sitter fast ordentligt och tills cam en åtminstone befinner sig 50%
ner i fördjupningen.

STEG 5:
Sterilisering • EMBALLAGE: Instrumenten bör emballeras så att steriliteten bevaras efter steriliseringen och så att instrumenten 

inte skadas före användningen. Ett passande förpackningsmaterial av god kvalitet avsett för medicinskt bruk skall
användas. Kontrollera att emballaget är stort nog att rymma instrumenten utan att förseglingarna utsätts för tryck.

• INSTRUMENTHÅLLARE: Instrumenten kan placeras i en speciell instrumentlåda eller i en vanlig steriliseringslåda.
Se till att skärande kanter är skyddade och att den rekommenderade mängden eller maximivikten som anges av 
tillverkaren inte överskrids.

• FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Fixatorer kan steriliseras i monterat skick under förutsättning att kullederna, låsmuttern
i stommen och låsskruvarna inte är åtdragna. Åtdragna anslutningar kan skadas eftersom de utvidgas av värmen
som utvecklas under steriliseringsproceduren.

• STERILISERING: Sterilisera med hjälp av en ångautoklav med förvakuumprogram.
Orthofix rekommenderar följande program:
Ångautoklav, 132-135°C (270-275°F), i minst 10 minuter.

• Andra godkända förvakuumprogram i autoklav kan användas som alternativ.
• Behandlad utrustning skall förvaras i rena och säkra förråd för att förhindra skador och onödig hantering. 

Friskrivningsklausul: Ovan givna instruktioner har godkänts av Orthofix som en korrekt beskrivning av förberedelserna av
utrustningen före det första kliniska användningstillfället eller för återanvändning av återanvändbar utrustning. Det åligger
behandlaren att se till att behandlingsprocessen, på det sätt som den utförs med hjälp av utrustning och material och av
personal på behandlingsplatsen, ger önskade resultat. Detta kräver normalt kontroller och rutinmässig övervakning av 
processen. Rengörings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen skall dokumenteras på lämpligt sätt. Likaså skall alla
avvikelser från givna instruktioner utvärderas noggrant vad gäller effektivitet och potentiellt negativa effekter och sådana
avvikelser skall även dokumenteras.

71

ringsprocessen

är slut, 
a ur maskinen

nenter som

eratur som 

att 
, bromid-,
as. Orthofix
id 50°C

ponenterna

sköljbehållare.
av. 
cera 

omponenterna

tt de är rena
gen. Dessutom
ta särskilt

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 71



72

E
L

PQ ISP

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 72



73

E
L

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 73



74

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 74



75

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 75



76

PQ ISP M 09_10 da 01 a 78_PQ ISP  22/11/11  13.32  Pagina 76



Να λιπαίνονται, όποτε αυτό απαιτείται, όλα τα εξαρτήματα εκτός από τους έκκεντρους 
μηχανισμούς, τις ροδέλες και τις σφαιρικές αρθρώσεις σύζευξης με έλαιο λίπανσης 
κατάλληλο για ιατρικές εφαρμογές.
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Pokyny pro bezpečné ošetření

MEDICÍNSKÝCH ZAŘÍZENÍ 
A NÁSTROJÚ FIXAČNÍHO 

SYSTÉMU ORTHOFIX®

Název v˘robce ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Itálie
Tel 0039 (0)45 6719000
fax 0039(0)45 6719380

Kód metody OF1: o‰etfiení medicínsk˘ch zafiízení a nástrojú fixaãního systému Orthofix®

Symbol Pozor, pfieãtûte si návod k pouÏití PQ ISP

Nástroj(e) V‰echny v˘robky fixaãního systému Orthofix DODÁVANÉ jako „NESTERILNÍ“

VAROVÁNÍ Hliníkové nástroje po‰kozují alkalické (pH>7) detergenty a roztoky.
Anodov˘ povrch po‰kozují detergenty s voln˘mi halogenov˘mi ionty nebo hydroxidem sodn˘m.
Detergenty a dezinfekãní prostfiedky s fluoridov˘mi, chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi 
ionty SE NESMÍ pouÏívat.

Omezení a V¯ROBKY OZNAâENÉ (URâENÉ) PRO JEDNORÁZOVÉ POUÎITÍ NESMùJÍ B¯T POUÎITY OPAKOVANù.
vymezení Opakované pouÏití má minimální vliv na nástroje urãené pro opakované pouÏití.
opakovaného Skonãení jejich Ïivotnosti je za normálních okolností dáno opotfiebováním ãi po‰kozením pfii pouÏívání.
pouÏití

NÁVOD K OŠETŘENÍ NOVÝCH ZAŘÍZENÍ A NÁSTROJÚ, KTERÉ JSOU DODÁVÁNY „NESTERILNÍ“, 
PŘED JEJICH PRVNÍM POUŽITÍM

Obecnû • Pokud nejsou dodána sterilní, ve‰kerá medicínská zafiízení a nástroje Orthofix musejí b˘t pfied  pouÏitím 
v chirurgii vysterilizovány.
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• Nov˘ produkt znamená jakékoliv zafiízení nebo nástroj vybalen˘ ze svého originálního obalu Orthofix.

Doporuãen˘ Následující postupy a procesy jsou doporuãeny pro základní pfiípravu zafiízení a nástrojú fixaãního systému Orthofix,
proces které jsou dodávané nesterilní, tak aby byly bezpeãné pro své první klinické pouÏití:
dekontaminace 1. I·TùNÍ

2. STERILIZACE

Pfiíprava • Zafiízení/nástroj by mûl b˘t pokud moÏno kompletnû rozmontován.
na ãi‰tûní • Pokud je to moÏné, mûly by b˘t v‰echny ãásti rozmontovaného zafiízení/nástroje uloÏeny spoleãnû do jednoho kontejneru.
nov˘ch produktú • K rozmontování/smontování jednotliv˘ch zafiízení/nástrojú je nutné pouÏít specifické pomúcky, jak je popsáno

v Návodech k pouÏití.
KROK 1: • VYJMùTE produkty z originálního obalu. Ve‰keré vybavení musí b˘t pfied pouÏitím peãlivû prohlédnuto, abyste  
âi‰tûní se ujistili, Ïe je plnû funkãní.
nov˘ch produktú • âISTùTE pomocí tkané/netkané látky napu‰tûné roztokem 70 % alkoholu pro lékafiské úãely a 30 % destilované

vody nebo odpovídajícím detergentem.
Detergenty s fluoridov˘mi, chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty 
SE NESMÍ pouÏívat.

• OPLÁCHNùTE sterilní destilovanou vodou.

KROK 2: Su‰ení • Opatrnû SU·TE RUâNù, za pouÏití savého hadfiíku nepou‰tûjícího chlupy nebo prúmyslového horkovzdu‰ného
vysou‰eãe. Pfiípadnû zafiízení/nástroj umístûte do su‰iãky. 

KROK 3: • Pfied pouÏitím v chirurgii musejí b˘t nové produkty vyãi‰tûny, jak je popsáno v Kroku 1.
Sterilizace • BALENÍ: Pokud budou produkty ukládány do obalú, slouÏících k udrÏení jejich sterility po sterilizaci a k ochranû
nov˘ch produktú pfied po‰kozením, musí b˘t pouÏit vhodn˘ obalov˘ materiál odpovídající medicínsk˘m normám.

Zajistûte, aby byl obal dostateãnû velik˘ a pojmul zafiízení/nástroje, aniÏ by pfii tom byly napínány jeho ‰vy.
• STERILIZAâNÍ KONTEJNERY: Nástroje je moÏné uloÏit na speciálnû urãené nástrojové síto nebo na univerzální

sterilizaãní plato. Ujistûte se, Ïe jsou ostfií chránûna a není pfiekroãen doporuãen˘ obsah nebo maximální hmotnost
urãená v˘robcem.

• UPOZORNùNÍ: Fixátory mohou b˘t sterilizovány ve smontovaném stavu za podmínky, Ïe kulové klouby, pojistné
matice na korpusu a pojistné ‰rouby na svorkách nejsou utaÏeny.  Pokud je kter˘koli kloub utaÏen, múÏe dojít k jeho
po‰kození v dúsledku termální expanze bûhem sterilizaãního procesu.

• STERILIZACE: Sterilizujte v parním autoklávu za pouÏití cyklu pfiedsterilizaãního vakua.
Spoleãnost Orthofix doporuãuje následující cyklus:
Parní autokláv 132 – 135°C (270—275°F), minimální doba púsobení 10 minut.

• Alternativnû lze zvolit jak˘koli jin˘ validovan˘ cyklus autoklávu s pfiedsterilizaãním vakuem.

NÁVOD K OŠETŘENÍ ZAŘÍZENÍ A NÁSTROJÚ URČENÝCH PRO OPAKOVANÉ POUŽITÍ PŘED JEJICH 
OPAKOVANÝM POUŽITÍM

Obecné • Pokud nejsou dodána sterilní, ve‰kerá zafiízení a nástroje Orthofix musejí b˘t pfied pouÏitím v chirurgii vysterilizovány.
• V¯ROBKY OZNAâENÉ (URâENÉ) PRO JEDNORÁZOVÉ POUÎITÍ NESMùJÍ B¯T POUÎITY OPAKOVANù.
• Opakované pouÏití má minimální vliv na nástroje urãené pro opakované pouÏití. Skonãení jejich Ïivotnosti je za 

normálních okolností dáno opotfiebováním ãi po‰kozením pfii pouÏívání.
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Doporuãen˘ Následující postup dekontaminace je doporuãen pro opakované pouÏití zafiízení a nástrojú fixaãního systému
proces Orthofix urãen˘ch k opakovanému pouÏití a k jejich základní pfiípravû, tak aby byly bezpeãné pro dal‰í klinické
dekontaminace pouÏití.

1. âI·TùNÍ 
2. DEZINFEKCE 
3. STERILIZACE

Pfiíprava pfied • V‰echny pouÏité chirurgické nástroje je tfieba povaÏovat za kontaminované. Manipulace s tûmito nástroji, jejich
pouÏitím jiÏ sbûr a pfieprava musejí b˘t pfiísnû kontrolovány, aby se minimalizovalo jakékoliv moÏné riziko pro pacienta, personál
pouÏit˘ch zafiízení jakoukoli ãást zdravotnického zafiízení.
a nástrojú • Doporuãuje se pfiipravit nástroje k dal‰ímu pouÏití v co moÏná nejkrat‰í dobû po jejich pouÏití.

• Zajistûte, aby byly jednotlivé souãástky bûhem transportu do dekontaminaãní oblasti bezpeãnû zabaleny proti po‰kození.

Pfiíprava na • PouÏité fixátory musí b˘t kompletnû rozmontovány a v‰echny vaãky a vloÏky musí b˘t zlikvidovány, jelikoÏ nejsou
ãi‰tûní pouÏit˘ch urãeny pro opakované pouÏití.
zafiízení • V‰echny souãástky musí b˘t prohlédnuty, jelikoÏ po‰kození povrchu kovov˘ch souãástí múÏe sníÏit pevnost
a nástrojú a odolnost proti únavû materiálu a múÏe vést ke korozi.

• Pokud je to moÏné, mûly by b˘t v‰echny ãásti rozmontovaného zafiízení/nástroje uloÏeny spoleãnû do jednoho
kontejneru.

• K rozmontování/smontování jednotliv˘ch zafiízení/nástrojú je nutné pouÏít specifické pomúcky, jak je popsáno
v Návodech k pouÏití.

KROK 1: • âi‰tûní je základním pfiedpokladem pro zaji‰tûní úãinné dezinfekce nebo sterilizace.
âi‰tûní pouÏit˘ch • UpfiednostÀovanou metodou dekontaminace pouÏit˘ch zafiízení a nástrojú je mechanické ãistûní následované
produktú dezinfikováním.

• Pokud nejsou k dispozici automatické myãky-dezinfektory, múÏe b˘t provedeno ruãní ãistûní s následnou dezinfekcí.

RUâNÍ âISTùNÍ (PONO¤ENÍM)
Potfiebné vybavení:
- umyvadlo (ne k mytí rukou) nebo nádrÏ, která pojme dostatek detergentu, takÏe souãástka nástroje urãená k oãi‰tûní

múÏe b˘t zcela ponofiena;
- detergenãní roztok. Spoleãnost Orthofix doporuãuje pouÏívat 0,3 % enzymatick˘ detergenãní roztok s

ponofiením na 30 minut pfii 40°C (104°F). Detergenty s fluoridov˘mi, chloridov˘mi, bromidov˘mi,
jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty [volné halogenové ionty nebo hydroxid sodn˘] SE NESMÍ
pouÏívat;

- nádrÏ s vodou k opláchnutí;
- povrch k odkapání;
- ãist˘ sav˘ hadfiík urãen˘ k jednorázovému pouÏití nepou‰tûjící chlupy, nebo zafiízení pro mechanické su‰ení (su‰iãka

nebo prúmyslov˘ horkovzdu‰n˘ vysou‰eã);
- kartáã a trysková sprcha.

Postup:
I. Ujistûte se, Ïe je nádrÏ pro ãistûní ãistá a suchá.
II. Obleãeni v ochrann˘ch pomúckách naplÀte nádrÏ dostateãn˘m mnoÏstvím vodného/detergenãního roztoku.
III. Opatrnû ponofite v‰echny souãástky do roztoku tak, aby unikl zadrÏen˘ vzduch; to je dúleÏité pro zaji‰tûní prúniku

ãistícího roztoku ke v‰em povrchúm, vãetnû tûch ãástí zafiízení/nástroje, které mají otvory nebo v˘bûÏky nebo jsou duté.
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IV. Vykartáãujte, otfiete, protfiepejte, propláchnûte, vymyjte tryskou nebo ruãnû osprchujte souãástku tak, aby se
uvolnily a odstranily v‰echny viditelné neãistoty s tím, Ïe ãistûní musí probíhat pod hladinou roztoku.

V. Vyjmûte souãástky z roztokou a nechte odkapat.
VI. OdstraÀte ve‰keré zbytky kartáãkem pod tekoucí vodou.
VII. Namoãte souãástky do sterilní destilované vody a zbavte je tak ulpûlé neupravené vody.
VIII. Vyjmûte souãástky z oplachovací vody a nechte je odkapat.
IX. Opatrnû, s pouÏitím savého hadfiíku nepou‰tûjícího chlupy, souãástky ruãnû osu‰te nebo je osu‰te prúmyslov˘m

horkovzdu‰n˘m fénem. Pfiípadnû zafiízení/nástroj umístûte do su‰iãky.
X. VyplÀte nezbytnou dokumentaci.
XI. Vydezinfikujte.

MECHANICKÉ âISTùNÍ (ZA POUÎITÍ AUTOMATICKÉ MYâKY)
• Mechanické ãistûní následované dezinfikováním je upfiednostÀovanou metodou dekontaminace pouÏit˘ch zafiízení.
• Je-li pouÏita myãka-dezinfektor, musí mít validovan˘ cyklus.
• Zkontrolujte, zda je myãka-dezinfektor a ve‰keré pfiíslu‰enství pfiipravené k pouÏití.
• Vyberte a spusÈte cyklus v souladu s doporuãeními v˘robce myãky.
• Detergenty s fluoridov˘mi, chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty 

[volné halogenové ionty nebo hydroxid sodn˘] SE NESMÍ pouÏívat.
• Vydezinfikujte.

KROK 2: POSTUP PRO DEZINFEKCI (RUâNÍ)
Dezinfekci Potfiebné vybavení:

- umyvadlo (ne k mytí rukou) nebo nádrÏ, která pojme dostatek dezinfekãního prostfiedku, takÏe souãástka nástroje
urãená k oãi‰tûní múÏe b˘t zcela ponofiena;;

- kompatibilní vodn˘/dezinfekãní roztok v fiedûní a o teplotû doporuãené jeho v˘robcem. Dezinfekãní prostfiedky s
fluoridov˘mi, chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty [volné halogenové
ionty nebo hydroxid sodn˘] SE NESMÍ pouÏívat; spoleãnost Orthofix doporuãuje pouÏití 3% peroxidu
vodíku, s ponofiením na 3 hodiny pfii pokojové teplotû;

- nádrÏ s vodou k opláchnutí;
- povrch k odkapání;
- ãist˘ sav˘ hadfiík urãen˘ k jednorázovému pouÏití nepou‰tûjící chlupy, nebo zafiízení pro mechanické su‰ení 

(su‰iãka nebo prúmyslov˘ horkovzdu‰n˘ vysou‰eã);
- kartáã a trysková sprcha.  

Postup:
I. Obleãeni v ochrann˘ch pomúckách naplÀte nádrÏ dostateãn˘m mnoÏstvím dezinfekãního roztoku, tak aby bylo

zaji‰tûno kompletní ponofiení souãástek.
II. Peãlivû ponofite v‰echny souãástky do roztoku tak, aby unikl zadrÏen˘ vzduch; to je dúleÏité pro zaji‰tûní prúniku

ãistícího roztoku ke v‰em povrchúm, vãetnû dut˘ch ãástí zafiízení/nástroje.
III. Nechejte souãástky ponofiené po dostateãnou dobu (3 hodiny pfii pouÏití 3% peroxidu vodíku).
IV. Vyjmûte souãástky z roztokou a nechte odkapat.
V. Ve‰keré zbytky odstraÀte kartáãkem pod tekoucí vodou.
VI. Namoãte souãástky do sterilní destilované vody a zbavte je tak ulpûlé neupravené vody.
VII. Vyjmûte souãástky z oplachovací vody a nechte odkapat.
VIII. Opatrnû, za pouÏití savého hadfiíku nepou‰tûjícího chlupy, souãástky ruãnû osu‰te nebo je osu‰te prúmyslov˘m

horkovzdu‰n˘m fénem. Pfiípadnû zafiízení/nástroj umístûte do su‰iãky.

94

PQ ISP M 09_10 da 091-110_CS_PL_SL_PQ ISP 05C cs-pl-sl  22/11/11  13.44  Pagina 94



IX. VyplÀte nezbytnou dokumentaci.
X. Vysterilizujte.

POSTUP PRO DEZINFEKCI (AUTOMATICKOU)
Potfiebné vybavení:
I. Tepelná myãka-dezinfektor, myãka-dezinfektor skfiíÀového nebo kontinuálního typu.
II. Dostateãné mnoÏství poliãek pro uloÏení souãástek, které mají b˘t vydezinfikovány.
III. Kompatibilní dezinfekãní prostfiedek a oplachovadlo. Dezinfekãní prostfiedky s fluoridov˘mi, 

chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty [volné halogenové ionty nebo
hydroxid sodn˘] SE NESMÍ pouÏívat; spoleãnost Orthofix doporuãuje pouÏití 0,5% fenolového
dezinfekãního roztoku o teplotû 80°C (176°F). Validovaná délka cyklu je 80 minut.

IV. Povrch k odkapání.
V. âist˘ sav˘ hadfiík, urãen˘ k jednorázovému pouÏití a nepou‰tûjící chlupy, nebo zafiízení pro mechanické su‰ení.

Postup:
I. Ujistûte se, Ïe je myãka-dezinfektor a ve‰keré pfiíslu‰enství plnû funkãní.
II. Obleãeni do ochrann˘ch prostfiedkú naplÀte poliãky/pfiístroj. Zajistûte pfiitom, aby zpúsob naplnûní nebyl

pfiekáÏkou ãisticímu procesu.
III. Vyberte a spusÈte cyklus v souladu s doporuãeními v˘robce myãky. Po skonãení cyklu se ujistûte, Ïe probûhla

v‰echna stadia a byly splnûny parametry; vyjmûte náplÀ a vizuálnû zkontrolujte a prohlédnûte ãistotu souãástek,
vylijte pfiebyteãnou vodu a v pfiípadû potfieby je osu‰te.

IV. VyplÀte dokumentaci.
V. Vysterilizujte.

POSTUP PRO DEZINFEKCI (ULTRAZVUKOVOU)
Potfiebné vybavení:
I. Ultrazvukové ãisticí zafiízení s víkem, které pojme dostatek tekutiny, takÏe souãástky nástroje urãené k oãi‰tûní

mohou b˘t zcela ponofieny.
II. Dostateãné mnoÏství podpúrn˘ch poliãek nebo plat pro uloÏení souãástek, které mají b˘t vydezinfikovány.
III. âasomíra.
IV. Kompatibilní vodn˘-dezinfekãní roztok v fiedûní a o teplotû doporuãené v˘robcem. 
V. âist˘ sav˘ hadfiík, urãen˘ k jednorázovému pouÏití a nepou‰tûjící chlupy, nebo zafiízení pro mechanické su‰ení.

Postup:
I. . Pfied pouÏitím ultrazvukového ãisticího zafiízení se ujistûte, Ïe je ãisté a suché. 
II. Obleãeni v ochrann˘ch pomúckách naplÀte nádrÏ pro tekutinu dostateãn˘m mnoÏstvím vodného/dezinfekãního

roztoku, tak aby bylo zaji‰tûno kompletní ponofiení souãástek. Dezinfekãní prostfiedky s fluoridov˘mi,
chloridov˘mi, bromidov˘mi, jodidov˘mi nebo hydroxylov˘mi ionty [volné halogenové ionty 
nebo hydroxid sodn˘] SE NESMÍ pouÏívat; spoleãnost Orthofix doporuãuje pouÏití 
0,5% fenolového dezinfekãního roztoku o teplotû 50°C (122°F) po dobu 15 minut (ultrazvuková
frekvence 50/60 Hz).

III. Zapnûte pfiístroj a nechte ho bûÏet po dobu potfiebnou pro odplynování vody.
IV. Odklopte víko a opatrnû ponofite souãástky do tekutiny. Zajistûte pfiitom, aby unikl ve‰ker˘ vzduch zadrÏen˘ 

v souãástkách. ZaplÀte vodou duté souãásti.
V. VraÈte zpût víko a nechte púsobit po doporuãenou dobu (15 minut).
VI. Vypnûte pfiístroj, zvednûte víko, vyjmûte souãástky a pfied pfienesením do ãisticí-oplachovací nádrÏe je osu‰te.
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VII. Dúkladnû opláchnûte ãistou vodou vãetnû dut˘ch souãástí a osu‰te.
VIII. Opatrnû, za pouÏití savého hadfiíku nepou‰tûjícího chlupy, souãástky ruãnû osu‰te nebo je osu‰te prúmyslov˘m

horkovzdu‰n˘m vysou‰eãem. Pfiípadnû zafiízení/nástroj umístûte do su‰iãky. 
IX. VyplÀte dokumentaci.
X. Vysterilizujte.

KROK 3: Su‰ení Opatrnû, za pouÏití savého hadfiíku nepou‰tûjícího chlupy, souãástky ruãnû osu‰te nebo je osu‰te prúmyslov˘m
horkovzdu‰n˘m vysou‰eãem. Pfiípadnû zafiízení/nástroj umístûte do su‰iãky.

KROK 4: • V‰echny nástroje a souãásti v˘robku musejí b˘t pfied sterilizací vizuálnû zkontrolovány z hlediska ãistoty a jak˘chkoli
Kontrola, údrÏba známek po‰kození, které by mohlo zpúsobit selhání pfii pouÏití (napfiíkald praskliny nebo po‰kození povrchu),
a testování a otestovány z hlediska funkce (viz podrobné Návody k technice operací a Návody k pouÏití). Zvlá‰tní pozornost

musí b˘t vûnována:
- Dut˘m zafiízením (NB: duté vrtáky jsou urãené pouze pro pouÏití u jednoho pacienta)
- Ostfií: Zlikvidujte tupé nebo po‰kozené nástroje
- Kloubové nástroje: zkontrolujte hladkou pohyblivost kloubú bez nadmûrné „vúle“. 
- Musí b˘t zkontrolována funkãnost zamykacích mechanismú.

• Pokud je souãástka nebo nástroj pravdûpodobnû vadn˘, po‰kozen˘ nebo chybn˘, NESMÍ B¯T POUÎIT.
• Tvofií-li nástroje ãást zafiízení, zkontrolujte zafiízení s odpovídajícími souãástmi.
• Podle potfieby potfiete lubrikaãním olejem pro lékafiské úãely v‰echny souãásti kromû excentrick˘ch váleãkÛ, misek a

kulového kloubu (viz podrobné Návody k technikám operací).
• Závûreãné utaÏení kulov˘ch kloubú fixátorú fiady 10000, 30000/31000 nebo 90000 se provádí momentov˘m klíãem,

kter˘m se otáãí pouze ve smûru hodinov˘ch ruãiãek. Cvaknutí znamená, Ïe byla pouÏita dostateãná toãivá síla.
Jak˘koli pokus o uvolnûní vaãky nebo kteréhokoli ‰roubu momentov˘m klíãem povede k po‰kození ozubeného
soukolí. Momentov˘ klíã je pfiednastaven na urãitou hodnotu, která ãiní 15Nm±0,5 pro fiadu 30000/31000 (30025) a
27Nm±1 pro fiady 10000 a 90000 (10025). Tuto hodnotu je tfieba ovûfiit nejménû kaÏdé dva roky nebo pfii jakémkoli
po‰kození nástroje, a to u místního autorizovaného zástupce. Vaãky a vloÏky v kulov˘ch kloubech fixátorú fiady
10000, 30000, 31000 a 90000 musejí b˘t vymûnûny po kaÏdém pouÏití.

PouÏití momentového klíãe není tfieba pro koneãné utaÏení kulov˘ch kloubú v zevním fixátoru XCaliber. Koneãné
utaÏení se provádí imbusov˘m klíãem. Vaãky lze utahovat z obou stran svorky. Otáãí se jimi smûrem k silnûj‰í ãásti
barevné vloÏky, dokud nejsou pevnû utaÏeny a vaãka není alespoÀ z 50 % zasazena v dutinû.

KROK 5: • BALENÍ: Pokud budou produkty ukládány do obalú, slouÏících k udrÏení jejich sterility po sterilizaci a k ochranû
Sterilizace pfied po‰kozením, musí b˘t pouÏit vhodn˘ obalov˘ materiál odpovídající medicínsk˘m normám. Zajistûte, aby byl

obal dostateãnû velik˘ a pojmul zafiízení/nástroje, aniÏ by pfii tom byly napínány jeho ‰vy.
• STERILIZAâNÍ KONTEJNERY: Nástroje je moÏné uloÏit na speciálnû urãené nástrojové síto (Orthofix) nebo na 

univerzální sterilizaãní plato. Ostfií musí b˘t chránûna a doporuãen˘ obsah nebo maximální hmotnost urãená
v˘robcem nesmûjí b˘t pfiekroãeny.

• UPOZORNùNÍ: Fixátory mohou b˘t sterilizovány ve smontovaném stavu za podmínky, Ïe kulové klouby, pojistné
matice na korpusu a pojistné ‰rouby na svorkách nejsou utaÏeny.  Pokud je kter˘koli kloub utaÏen, múÏe dojít k jeho
po‰kození v dúsledku termální expanze bûhem sterilizaãního procesu.

• STERILIZACE: Sterilizujte v parním autoklávu za pouÏití cyklu pfiedsterilizaãního vakua.
Spoleãnost Orthofix doporuãuje následující cyklus:
Parní autokláv 132 – 135°C (270—275°F), minimální doba púsobení 10 minut.

• Alternativnû lze zvolit jak˘koli jin˘ validovan˘ cyklus autoklávu s pfiedsterilizaãním vakuem.
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• Sterilizované souãásti musejí b˘t uskladnûny v ãist˘ch a chránûn˘ch prostorách, aby se pfiede‰lo jejich po‰kození
nebo nesprávnému zacházení.

Zfieknutí se zodpovûdnosti: „V˘‰e uvedené pokyny byly validovány spoleãností Orthofix jako správn˘ popis pfiípravy 
zafiízení/nástrojú pro první klinické pouÏití nebo pro opakované ãi vícenásobné pouÏití. Odpovûdnost za dosaÏení
poÏadovan˘ch v˘sledkú pfii samotném zaji‰Èování pfiípravy k opakovanému pouÏití za pomoci vybavení, materiálú 
a personálu v rámci zafiízení pro pfiípravu k opakovanému pouÏití nese pracovník odpovûdn˘m za pfiípravu. To zpravidla
vyÏaduje validaci a rutinní sledování procesu. âi‰tûní, dezinfekci a sterilizaci je nutné odpovídajícím zpúsobem 
zaznamenat. TaktéÏ i jakákoli odchylka pracovníka provádûjícího pfiípravu od uveden˘ch pokynú musí b˘t fiádnû pro‰etfiena
z hlediska úãinnosti a moÏn˘ch neÏádoucích dúsledkú a musí b˘t také odpovídajícím zpúsobem zaznamenána.“
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Instrukcja bezpiecznego stosowania

ORTHOFIX® FIXATION SYSTEM
PRZYRZĄDY MEDYCZNE

Producent ORTHOFIX SRL
via Delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy 
Tel 0039 (0)45 6719000
Faks 0039(0)45 6719380

Kod metody OF1: obsługa przyrzàdów medycznych typu Orthofix® Fixation System

Symbol Uwaga, patrz instrukcje obs∏ugi przyrzàdów PQ ISP

Przyrzàd(y) Wszystkie produkty typu Orthofix Fixation System NIE SÑ DOSTARCZANE JAKO “STERYLNE”

OSTRZE˚ENIA Przyrzàdy wykonane z aluminium ulegajà uszkodzeniu pod wp∏ywem Êrodków czyszczàcych i roztworów o odczynie
alkalicznym ([H>7).
Pow∏oki galwaniczne ulegajà uszkodzeniu pod wp∏ywem Êrodków czyszczàcych zawierajàcych wolne jony halogenkowe
lub chloran sodu. 
NIE WOLNO u˝ywaç detergentów i Êrodków dezynfekujàcych z zawartoÊcià jonów fluorkowych, chlorkowych, 
bromkowych, jodkowych lub hydroksylowych

Ograniczenia PRODUKTÓW OZNACZONYCH JAKO PRODUKTY JEDNOKROTNEGO U˚YCIA NIE WOLNO U˚YWAå POWTÓRNIE.
i restrykcje Powtarzanie procedury przygotowania do u˝ycia wywiera minimalny wp∏yw na urzàdzenia wielokrotnego u˝ytku.
dotyczàce Koniec okresu przydatnoÊci jest zwykle okresem zu˝ycia oraz uszkodzenia wynikajàcym z u˝ytkowania.
powtórnego
przygotowania
do u˝ycia

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE POSTĘPOWANIA PRZED PIERWSZYM UŻYCIEM URZĄDZEŃ DOSTARCZANYCH 
W STANIE NIEJAŁOWYM

Ogólne • Wszelkie przyrzàdy medyczne firmy Orthofix muszà byÊ wysterylizowane przed u˝yciem, jeÊli nie sà dostarczane 
jako sterylne.
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• OkreÊlenie „nowy produkt” odnosi si´ do przyrzàdów wyj´tych z oryginalnego opakowania firmy Orthofix.

Zalecana Poni˝sza procedura jest zalecana podczas przygotowania do pierwszego u˝ycia klinicznego przyrzàdów typu Orthofix
procedura Fixation System, które sà dostarczane jako niesterylne.
czyszczenia 1. CZYSZCZENIE

2. STERYLIZACJA

Przygotowanie • W razie potrzeby urzàdzenie nale˝y ca∏kowicie rozmontowaç.
do czyszczenia • JeÊli to mo˝liwe, wszystkie cz´Êci rozmontowanych urzàdzeƒ nale˝y przechowywaç razem w jednym pojemniku.
nowych produktów • Do demonta˝u/ponownego monta˝u nale˝y u˝ywaç konkretnego oprzyrzàdowania opisanego szczegó∏owo 

w Instrukcji obs∏ugi.

KROK 1: • WYJÑå produkty z oryginalnego opakowania. Wszelkie przyrzàdy nale˝y dok∏adnie sprawdziç przed pierwszym
Czyszczenie u˝ycie, aby zapewniç ich prawid∏owe dzia∏anie.
nowych • WYCZYÂCIå materia∏em nasàczonym roztworem 70% medycznie czystego alkoholu i 30% wody destylowanej lub
produktów odpowiednim detergentem

Nie wolno u˝ywaç detergentów zawierajàcych jony fluorkowe, chlorkowe, bromkowe, jodkowe lub
hydroksylowe.

• PRZEP¸UKAå sterylnà wodà destylowanà.

KROK 2: Suszenie • Ostro˝nie WYSUSZYå R ECZNIE u˝ywajàc poch∏aniajàcego, niestrz´piàcego si´ materia∏u, przemys∏owej suszarki 
z goràcym powietrzem lub umieÊciç je w szafce do suszenia. 

KROK 3: • Przed u˝yciem podczas zabiegu chirurgicznego nowe produkty nale˝y oczyÊciç zgodnie z opisem podanym w kroku 1.
Sterylizowanie • OPAKOWANIE: JeÊli produkty wymagajà opakowania w celu zachowania ich sterylnoÊci po sterylizacji i
nowych zabezpieczenia przed uszkodzeniem, nale˝y zastosowaç materia∏ opakunkowy przeznaczony do zastosowaƒ
produktów medycznych. Nale˝y sprawdziç, czy opakowanie jest wystarczajàco du˝e, aby pomieÊciç przyrzàdy bez obcià˝ania

uszczelek.
• POJEMNIKI DO STERYLIZACJI: Przyrzàdy mo˝na umieÊciç na specjalnej tacy lub na uniwersalnej tacy do  steryliza-

cji. Sprawdziç, czy kraw´dzie tnàce sà zabezpieczone i czy nie zosta∏a przekroczona zalecana pojemnoÊç lub maksy-
malny ci´˝ar podany przez producenta.

• ÂRODKI OSTRO˚NOÂCI: Stabilizatory mo˝na sterylizowaç w stanie zmontowanym, je˝eli przeguby kulowe, nakr´tka
blokujàca w g∏ównej cz´Êci oraz blokujàce Êruby zaciskowe pozostanà niedokr´cone. Je˝eli jakieÊ po∏àczenia b´dà
dokr´cone, wówczas mo˝e nastàpiç uszkodzenie w wyniku rozszerzania termicznego podczas procesu sterylizacji.

• STERYLIZACJA: Sterylizowaç przy pomocy autoklawu parowego, wykorzystujàc cykl pró˝ni wst´pnej.
Firma Orthofix zaleca nast´pujàcy cykl:
Sterylizacja w autoklawie parowym w temperaturze 132-135 °C przez co najmniej 10 minut.

• Mo˝na równie˝ wykorzystaç inny sprawdzony cykl autoklawu z pró˝nià wst´pnà.

INSTRUKCJE PONOWNEGO UŻYCIA PRZYRZĄDÓW PRZEZNACZONYCH DO WIELOKROTNEGO ZASTOSOWANIA

Ogólne • Wszelkie przyrzàdy firmy Orthofix muszà byç wysterylizowane przed zastosowaniem klinicznym, jeÊli nie sà 
dostarczane jako sterylne.

• PRODUKTÓW OZNACZONYCH JAKO PRODUKTY JEDNOKROTNEGO U˚YCIA NIE WOLNO U˚YWAå POWTÓRNIE.
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• Powtarzanie procedury przygotowania do u˝ycia wywiera minimalny wp∏yw na urzàdzenia wielokrotnego u˝ytku.
Koniec okresu przydatnoÊci jest zwykle okresem zu˝ycia oraz uszkodzenia wynikajàcym z u˝ytkowania.

Zalecana Poni˝sza procedura czyszczenia jest zalecana dla przyrzàdów typu Orthofix  Fixation System przeznaczonych
procedura do wielokrotnego zastosowania w celu przygotowania ich do ponownego u˝ycia klinicznego.
czyszczenia 1. CZYSZCZENIE 

2. DEZYNFEKCJA 
3. STERYLIZACJA

Przygotowanie • Wszystkie u˝ywane przyrzàdy chirurgiczne nale˝y traktowaç jak zanieczyszczone. Obchodzenie si´ z nimi,
przyrzàdów w przechowywanie i transport powinny byç dok∏adnie kontrolowane, aby zminimalizowaç ewentualne zagro˝enia
miejscu u˝ycia dla pacjentów, personelu i terenu oÊrodka zdrowia.

• Zaleca si´ ponowne przygotowanie przyrzàdów mo˝liwie jak najszybciej po ich u˝yciu.
• Opakowanie przyrzàdów podczas transportu na miejsce dekontaminacji powinno byç zabezpieczone.

Przygotowanie • U˝ywane stabilizatory nale˝y ca∏kowicie zdemontowaç, wszystkie krzywki i tuleje wyrzuciç, poniewa˝ nie nadajà si´
do czyszczenia one do ponownego u˝ycia.
u˝ywanych • Wszystkie sk∏adniki nale˝y dok∏adnie obejrzeç, poniewa˝ uszkodzenie powierzchni metalowych elementów mo˝e
urzàdzeƒ zmniejszyç wytrzyma∏oÊç i odpornoÊç na zm´czenie, a tak˝e zapoczàtkowaç korozj´.

• JeÊli to mo˝liwe, wszystkie cz´Êci rozmontowanych urzàdzeƒ nale˝y przechowywaç razem w jednym pojemniku.
• Do demonta˝u/ponownego monta˝u nale˝y u˝ywaç konkretnego oprzyrzàdowania opisanego szczegó∏owo 

w Instrukcji obs∏ugi.

KROK 1: • Czyszczenie jest istotnym warunkiem wst´pnym umo˝liwiajàcym skutecznà dezynfekcj´ lub sterylizacj´.
Czyszczenie • Preferowana metoda dekontaminacji u˝ywanych przyrzàdów to czyszczenie mechaniczne z nast´pujàcà po nim
u˝ywanych dezynfekcjà.
produktów • W przypadku gdy automatyczne urzàdzenie do mycia i dezynfekcji nie jest dost´pne , mo˝na zastosowaç czyszczenie

r´czne z nast´pujàcà po nim dezynfekcjà.

CZYSZCZENIE R¢CZNE (PRZEZ ZANURZENIE)
Wymagane wyposa˝enie:
- zlewozmywak (nie umywalka) lub pojemnik, w którym zmieÊci si´ wystarczajàca iloÊç detergentu tak, aby mo˝liwe

by∏o ca∏kowite zanurzenie czyszczonego przyrzàdu;
- roztwór detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie 0,3% roztworu detergentu enzymatycznego i 

zanurzanie przez 30 minut w temperaturze 40 °C. NIE WOLNO u˝ywaç detergentów zawierajàcych
jony fluorkowe, chlorkowe, bromkowe, jodkowe lub hydroksylowe [wolne jony chlorowcowe lub
wodorotlenek sodowy];

- pojemnik na wod´ do p∏ukania;
- miejsce do ociekania;
- czysty, jednorazowy, poch∏aniajàcy, niestrz´piàcy si´ materia∏ lub mechaniczne urzàdzenie do suszenia (szafka do

suszenia lub przemys∏owa suszarka z goràcym powietrzem);
- urzàdzenie do mycia przy pomocy szczotki i strumienia.

Procedura:
I. Sprawdziç, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy.
II. Stosujàc wyposa˝enie ochronne, nape∏niç pojemnik wystarczajàcà iloÊcià roztworu wody i detergentu.
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III. Ostro˝nie zanurzyç wszystkie komponenty w roztworze w taki sposób, aby usunàç znajdujàce si´ w nich powietrze.
Wa˝ne jest, aby roztwór myjàcy przedosta∏ si´ do wszystkich powierzchni, równie˝ do powierzchni przyrzàdów,
które majà otwory i wn´ki oraz do przyrzàdów kana∏owych.

IV. Szorowaç, przecieraç, poruszaç, sp∏ukiwaç, stosowaç strumieƒ lub spryskiwaç r´czne poszczególne elementy,
aby ca∏kowicie usunàç widoczne zabrudzenie, pami´tajàc o wykonywaniu tego dzia∏ania poni˝ej powierzchni 
roztworu.

V. Wyjàç elementy z roztworu i poczekaç, aby ociek∏y.
VI. Wszelkie pozosta∏oÊci usunàç szczotkà pod bie˝àcà wodà.
VII. Zamoczyç je w sterylnej wodzie destylowanej, aby usunàç Êlady twardej wody.
VIII. Wyjàç elementy z wody do p∏ukania i poczekaç, aby ociek∏y.
IX. Ostro˝nie wysuszyç je r´cznie u˝ywajàc poch∏aniajàcego, niestrz´piàcego si´ materia∏u lub przemys∏owej suszarki

z goràcym powietrzem lub umieÊciç je w szafce do suszenia.
X. Wype∏niç niezb´dnà dokumentacj´.
XI. Przeprowadziç dezynfekcj´.

CZYSZCZENIE MECHANICZNE (PRZY U˚YCIU AUTOMATYCZNEGO URZÑDZENIA DO MYCIA)
• Czyszczenie mechaniczne z nast´pujàcà po nim dezynfekcjà jest preferowanà metodà dekontaminacji u˝ywanego

sprz´tu.
• W przypadku stosowania urzàdzenia do mycia i dezynfekcji, urzàdzenie to musi mieç regulowany cykl.
• Upewniç si´, czy urzàdzenie do mycia i dezynfekcji oraz wszystkie doprowadzenia sà sprawne.
• Wybraç i uruchomiç cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzàdzenia do mycia.
• NIE WOLNO u˝ywaç detergentów zawierajàcych jony fluorkowe, chlorkowe, bromkowe, jodkowe

lub hydroksylowe [wolne jony chlorowcowe lub wodorotlenek sodowy].
• Przeprowadziç dezynfekcj´.

KROK 2: PROCEDURA DEZYNFEKCJI (R¢CZNA)
Dezynfekcja Wymagane wyposa˝enie:

- zlewozmywak (nie umywalka) lub pojemnik, w którym zmieÊci si´ wystarczajàca iloÊç Êrodka do dezynfekcji tak, aby
mo˝liwe by∏o ca∏kowite zanurzenie czyszczonego elementu przyrzàdu;

- odpowiedni roztwór wody i Êrodka do dezynfekcji o stopniu rozcieƒczenia i temperaturze zalecanych przez jego pro-
ducenta. NIE WOLNO u˝ywaç Êrodków do dezynfekcji zawierajàcych jony fluorkowe, chlorkowe,
bromkowe, jodkowe lub hydroksylowe [wolne jony chlorowcowe lub wodorotlenek sodowy. Firma
Orthofix zaleca stosowanie 3% nadtlenku wodoru, z zanurzeniem przez 3 godziny w temperaturze
pokojowej;

- pojemnik na wod´ do p∏ukania;
- miejsce do ociekania;
- czysty, jednorazowy, poch∏aniajàcy, niestrz´piàcy si´ materia∏ lub mechaniczne urzàdzenie do suszenia (szafka do

suszenia lub przemys∏owa suszarka z goràcym powietrzem);
- urzàdzenie do mycia przy pomocy szczotki i strumienia.  

Procedura:
I. Stosujàc wyposa˝enie ochronne, nape∏niç pojemnik wystarczajàcà iloÊcià Êrodka do dezynfekcji, aby ca∏kowicie

zanurzyç element.
II. Ostro˝nie zanurzyç wszystkie komponenty w roztworze w taki sposób, aby usunàç znajdujàce si´ w nich 

powietrze. Wa˝ne jest, aby roztwór czyszczàcy przedosta∏ si´ do wszystkich powierzchni, równie˝ do powierzchni
przyrzàdów kana∏owych.
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III. Pozostawiç elementy na wymagany czas (3 godziny przy u˝yciu 3 % nadtlenku wodoru).
IV. Wyjàç elementy z roztworu i poczekaç, aby ociek∏y.
V. Usunàç wszelkie pozosta∏oÊci szczotkà pod bie˝àcà wodà.
VI. Zamoczyç je w sterylnej wodzie destylowanej, aby usunàç Êlady twardej wody.
VII. Wyjàç elementy z wody do p∏ukania i poczekaç, aby ociek∏y.
VIII. Ostro˝nie wysuszyç je r´cznie u˝ywajàc poch∏aniajàcego, niestrz´piàcego si´ materia∏u lub przemys∏owej 

suszarki z goràcym powietrzem lub umieÊciç je w szafce do suszenia.
IX. Wype∏niç niezb´dnà dokumentacj´.
X. Przeprowadziç sterylizacj´.

PROCEDURA DEZYNFEKCJI (AUTOMATYCZNA)
Wymagane wyposa˝enie:
I. Termiczne urzàdzenie do mycia i dezynfekcji, szafka lub typ urzàdzenia do procedury ciàg∏ej.
II. Wystarczajàca liczba pó∏ek do uk∏adania przygotowywanych elementów.
III. Odpowiedni Odpowiedni Êrodek do dezynfekcji i wyposa˝enie do p∏ukania. NIE WOLNO u˝ywaç Êrodków

do dezynfekcji zawierajàcych jony fluorkowe, chlorkowe, bromkowe, jodkowe lub hydroksylowe
[wolne jony chlorowcowe lub wodorotlenek sodowy. Firma Orthofix zaleca stosowanie 0,5%
roztworu fenolowego Êrodka dezynfekujàcego w temperaturze  80 °C. Czas sprawdzonego cyklu
wynosi 80 minut.

IV. Miejsce do ociekania.
V. Czysty, jednorazowy, poch∏aniajàcy, niestrz´piàcy si´ materia∏ lub mechaniczne urzàdzenie do suszenia.

Procedura:
I. Upewniç si´, czy urzàdzenie do mycia i dezynfekcji oraz wszystkie doprowadzenia sà sprawne.
II. Stosujàc wyposa˝enie ochronne, zape∏niç pó∏k´/urzàdzenie dbajàc o to, aby sposób za∏adowania nie utrudnia∏

procesu oczyszczania.
III. Wybraç i uruchomiç cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzàdzenia do mycia. Po zakoƒczeniu cyklu upewniç

si´, czy zosta∏y przeprowadzone wszystkie etapy, i czy uzyskano wszystkie parametry. Wyjàç elementy i wzrokowo
sprawdziç ich czystoÊç. Poczekaç, a˝ ocieknie nadmiar wody i w razie koniecznoÊci wysuszyç je.

IV. Wype∏niç dokumentacj´.
V. Przeprowadziç sterylizacj´.

PROCEDURA DEZYNFEKCJI (ULTRADèWI¢KOWA)
Wymagane wyposa˝enie:
I. Ultradêwi´kowe urzàdzenie do mycia z pokrywà, w którym mieÊci si´ wystarczajàca iloÊç p∏ynu tak, aby mo˝liwe

by∏o ca∏kowite zanurzenie czyszczonych elementów przyrzàdu.
II. Wystarczajàca liczba pó∏ek lub tac do uk∏adania przygotowywanych elementów.
III. Przyrzàd do pomiaru czasu.
IV. Odpowiedni roztwór wody i Êrodka czyszczàcego o stopniu rozcieƒczenia i temperaturze zalecanych przez jego

producenta.
V. Czysty, jednorazowy, poch∏aniajàcy, niestrz´piàcy si´ materia∏ lub mechaniczne urzàdzenie do suszenia.

Procedura:
I. Przed u˝yciem upewniç si´, czy ultradêwi´kowe urzàdzenie do mycia jest czyste i suche.
II. Stosujàc wyposa˝enie ochronne, nape∏niç zbiornik p∏ynu wystarczajàcà iloÊcià wody/Êrodka dezynfekujàcego,

zapewniajàcà ca∏kowite zanurzenie elementów. NIE WOLNO u˝ywaç Êrodków do dezynfekcji 
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zawierajàcych jony fluorkowe, chlorkowe, bromkowe, jodkowe lub hydroksylowe [wolne jony
chlorowcowe lub wodorotlenek sodowy. Firma Orthofix zaleca stosowanie 0,5% roztworu
fenolowego Êrodka dezynfekujàcego w temperaturze  50°C przez 15 minut (cz´stotliwoÊç 
ultradêwi´ków 50/60 kHz).

III. W∏àczyç urzàdzenie i pozostawiç je na czas wymagany do odgazowania wody.
IV. Zdjàç pokryw´ i ostro˝nie zanurzyç element w p∏ynie, starajàc si´, aby p∏yn zastàpi∏ powietrze znajdujàce si´ w

elemencie. Przep∏ukaç przyrzàdy kana∏owe.
V. Ponownie na∏o˝yç pokryw´ i pozostawiç urzàdzenie na zalecany czas (15 minut).
VI. Wy∏àczyç urzàdzenie, podnieÊç pokryw´, wyjàç element i pozwoliç, aby ociek∏, a nast´pnie prze∏o˝yç go do 

pojemnika do przep∏ukiwania do czysta.
VII. Dok∏adnie przep∏ukaç go czystà wodà, pami´tajàc o wyp∏ukaniu przyrzàdów z przeÊwitami, a nast´pnie poczekaç

a˝ ocieknie.
VIII. Ostro˝nie wysuszyç go r´cznie u˝ywajàc poch∏aniajàcego, niestrz´piàcego si´ materia∏u, przemys∏owej suszarki z

goràcym powietrzem lub umieÊciç go w szafce do suszenia. 
IX. Wype∏niç dokumentacj´.
X. Przeprowadziç sterylizacj´.

KROK 3: Suszenie Ostro˝nie wysuszyç je r´cznie u˝ywajàc poch∏aniajàcego, niestrz´piàcego si´ materia∏u lub przemys∏owej suszarki
z goràcym powietrzem lub umieÊciç je w szafce do suszenia.

KROK 4: • Wszelkie przyrzàdy i ich komponenty nale˝y sprawdziç wzrokowo, aby upewniç si´, ˝e sà czyste i nie noszà Êladów
Sprawdzanie, uszkodzeƒ, które mogà spowodowaç ich nieprawid∏owe dzia∏anie (na przyk∏ad p´kni´cia i uszkodzenia powierzchni).
konserwacja Przed sterylizacjà nale˝y równie˝ sprawdziç ich dzia∏anie (patrz szczegó∏owe podr´czniki techniczne i instrukcje
i kontrola obs∏ugi). Nale˝y zwróciç szczególnà uwag´ na:

- Przyrzàdy kana∏owe (NB: wiert∏a kana∏owe przeznaczone sà do stosowania tylko u jednego pacjenta).
- Kraw´dzie tnàce: Usunàç przyrzàdy t´pe lub uszkodzone.
- Przyrzàdy na zawiasach: sprawdziç równomierny ruch zawiasów bez nadmiernego "luzu".
- Dzia∏anie mechanizmów blokujàcych.

• Je˝eli istnieje przekonanie, ˝e komponent lub przyrzàd jest wadliwy, uszkodzony lub podejrzany, wówczas NIE
NALE˚Y GO U˚YWAå.

• W przypadku, gdy przyrzàdy stanowià cz´Êç systemu, nale˝y go sprawdziç wraz z wspó∏dzia∏ajàcymi komponentami.
• W razie potrzeby nasmarowaç wszystkie cz´Êci z wyjàtkiem krzywki, tulei i po∏àczenia kulowego, u˝ywajàc oleju do

zastosowaƒ medycznych (patrz szczegó∏owe podr´czniki techniczne).
• Koƒcowe blokowanie przegubów kulowych w stabilizatorach serii 10000, 30000/31000 i 90000 przeprowadza si´

przy pomocy klucza dynamometrycznego, który nale˝y obracaç tylko w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek 
zegara. Klikni´cie oznacza, ˝e zastosowany zosta∏ prawid∏owy moment. Próba odblokowania krzywki lub Êruby przy
pomocy klucza dynamometrycznego spowoduje uszkodzenie jego mechanizmu. Klucz dynamometryczny jest 
wst´pnie ustawiony na okreÊlonà wartoÊç, która wynosi 15 Nm ± 0,5 dla serii 30000/31000 (30025) i 27 Nm ± 1 dla
serii 10000 i 90000 (10025). WartoÊç t´ nale˝y sprawdzaç co najmniej co dwa lata lub przy ka˝dym uszkodzeniu
przyrzàdu. Nale˝y wtedy zwróciç go lokalnemu autoryzowanemu przedstawicielowi. Krzywki i tuleje w przegubach
kulowych w serii stabilizatorów 10000, 30000, 31000 i 90000 nale˝y wymieniaç po ka˝dym u˝yciu.

U˝ycie klucza dynamometrycznego nie jest wymagane do koƒcowego blokowania przegubów kulowych w stabiliza-
torze zewn´trznym typu XCaliber. Koƒcowe blokowanie wykonuje si´ u˝ywajàc klucza z gniazdkiem szeÊciokàtnym.
Krzywki mo˝na zablokowaç z dowolnej strony zacisku. Nale˝y je obracaç w kierunku do grubszej cz´Êci kolorowej
wk∏adki a˝ do mocnego zamkni´cia, przy czym krzywka znajduje si´ w odleg∏oÊci co najmniej 50 % na wg∏´bieniu.

103

s∏owej 

aç Êrodków
ydroksylowe
nie 0,5%
onego cyklu

zenia.

ie utrudnia∏

cyklu upewniç
nty i wzrokowo

, aby mo˝liwe

h przez jego

zenia.

fekujàcego,

PQ ISP M 09_10 da 091-110_CS_PL_SL_PQ ISP 05C cs-pl-sl  22/11/11  13.44  Pagina 103



KROK 5: • OPAKOWANIE: JeÊli produkty wymagajà opakowania w celu zachowania ich sterylnoÊci po sterylizacji i
Sterylizacja zabezpieczenia przed uszkodzeniem, nale˝y zastosowaç materia∏ opakunkowy przeznaczony do zastosowaƒ

medycznych. Opakowanie powinno byç wystarczajàco du˝e, aby pomieÊci∏o ono przyrzàdy bez obcià˝ania uszczelek.
• POJEMNIKI DO STERYLIZACJI: Przyrzàdy mo˝na umieÊciç na specjalnej tacy (firmy Orthofix) lub na uniwersalnej

tacy do sterylizacji. Nale˝y zabezpieczyç kraw´dzie tnàce i nie przekraczaç zalecanej pojemnoÊci oraz maksymalnego
ci´˝aru okreÊlonego przez producenta.

• ÂRODKI OSTRO˚NOÂCI: Stabilizatory mo˝na sterylizowaç w stanie zmontowanym, je˝eli przeguby kulowe, nakr´tka
blokujàca w g∏ównej cz´Êci oraz blokujàce Êruby zaciskowe pozostanà niedokr´cone. Je˝eli jakieÊ po∏àczenia b´dà
dokr´cone, wówczas mo˝e nastàpiç uszkodzenie w wyniku rozszerzania termicznego podczas procesu sterylizacji.

• STERYLIZACJA: Sterylizowaç przy pomocy autoklawu parowego, wykorzystujàc cykl pró˝ni wst´pnej.
Firma Orthofix zaleca nast´pujàcy cykl:
Sterylizacja w autoklawie parowym w temperaturze 132-135 °C przez co najmniej 10 minut.

• Mo˝na równie˝ wykorzystaç inny sprawdzony cykl autoklawu z pró˝nià wst´pnà.
• Przygotowane elementy nale˝y przechowywaç w czystych i bezpiecznych miejscach, aby uniknàç ich uszkodzenia lub

naruszenia.

Zastrze˝enie: „Powy˝sze instrukcje zostały zatwierdzone przez firm´ Orthofix jako prawidłowy opis przygotowania
urzàdzeƒ, w przypadku sprz´tu wielorazowego, do pierwszego lub powtórnego u˝ycia do celów klinicznych. Za ˝àdanà
skutecznoÊç poczàtkowej lub powtórnej sterylizacji elementów wielokrotnego u˝ytku za pomocà sprz´tu i materiałów oraz
przez personel danej placówki prowadzàcej czyszczenie i sterylizacj´ odpowiada u˝ytkownik produktu. Zazwyczaj konieczna
jest kontrola skutecznoÊci procedur i rutynowe monitorowanie. Czyszczenie, dezynfekcj´ i sterylizacj´ nale˝y odpowiednio
udokumentowaç. Nale˝y równie˝ zbadaç pod kàtem efektywnoÊci i mo˝liwych działaƒ niepo˝àdanych, a nast´pnie 
zaprotokołowaç, wszelkie odst´pstwa od powy˝szych instrukcji stosowane przez okreÊlonych u˝ytkowników/placówki.”
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Navodila za varno uporabo

MEDICINSKIH PRIPOMOČKOV
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 pripomoãkov - Orthofix® fiksacijskega sistema

Simbol Pozor, glej navodila za uporabo PQ ISP

Pripomoãki Vsi produkti Orthofix‚ fiksacijskega sistema NISO DOSTAVLJENI “STERILNO”.

OPOZORILA Instrumente iz aluminija lahko po‰kodujejo alkalni (pH>7) detergenti in raztopine.
Anodirani premaz lahko po‰kodujejo detergenti s prostimi halogenskimi ioni ali natrijevim hidroksidom.
Detergente in rakuÏila s fluor, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni se NE SME uporabljati.

Omejitve in PRODUKTE OZNAâENE ZA ENKRATNO UPORABO SE NE SME PONOVNO UPORABLJATI.
prepovedi Ponavljajoãa uporaba ima minimalni uãinek na instrumente za veãkratno uporabo.
pri ponovnem Îivljenjska doba je obiãajno odvisna od obrabe in po‰kodb zaradi uporabljanja.
procesiranju

NAVODILA ZA PRIPRAVO NOVIH PRIPOMOČKOV, KI SO DOSTAVLJENI "NESTERILNO", 
PRED NJIHOVO PRVO UPORABO

Splo‰no • Vsi Orthofix medicinski pripomoãki morajo biti sterilizirani pred prvo uporabo, razen, ãe so dostavljeni sterilno.
• Novi produkt pomeni produkt, ki je vzet iz original Orthofix pakiranja.
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Priporoãeni Priporoãamo naslednje zaporedje procesov za oãi‰ãenje pripomoãkov Orthofix fiksacijskega sistema, ki so dostavljeni
proces nesterilno in so varni za njihovo prvo kliniãno uporabo:
dekontaminacije 1. âI·âENJE

2. STERILIZACIJA

Priprava • âe je to potrebno, pripomoãek popolnoma razstavite.
na ãi‰ãenje • Kjer je to moÏno, shranite vse dele razstavljenega pripomoãka v eni posodi.
novih • Za razstavljenje/ponovno sestavljenje se uporablja posebno orodje, kot je to podrobno opisano v Operativnem
pripomoãkov priroãniku.

1. KORAK: • Vzemite izdelke iz njihovih originalnih pakiranj. Vso opremo je potrebno podrobno pregledati pred prvo uporabo,
âi‰ãenje da se ugotovi, ali vse deluje pravilno.
novih • âistite s tkano-netkano krpo, namoãeno v raztopino 70% medicinskega alkohola in 30% destilirane vode ali s
pripomoãkov kompatibilnim detergentom.

Detergente s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni se NE SME uporabljati.
• SPLAHNITE s sterilizirano destilirano vodo.

2. KORAK: • Previdno ROâNO posu‰ite pripomoãek z uporabo absorbcijske, netkane krpe ali su‰ilca za lase ali pa postavite
Su‰enje pripomoãek v omarico za su‰enje. 

3. KORAK: • Pred kirur‰ko uporabo, mora biti pripomoãek oãi‰ãen, kot je opisano v 1. Koraku.
Sterilizacija • PAKIRANJE: Pri tistih pripomoãkih, ki so zapakirani, da se ohrani njihovo sterilnost po sterilizaciji in da se
novih prepreãi po‰kodbe instrumentov pred njihovo uporabo, se mora uporabiti primerna medicinska pakiranja.
pripomoãkov Potrebno je preveriti, da so pakiranja dovolj velika, da instrument ne po‰koduje robov.

• STERILIZACIJSKE POSODE: Instrumente se lahko poloÏi na poseben pladenj za instrumente ali na sterilizacijski
pladenj za splo‰no uporabo. Zagotovite, da so ostri robovi za‰ãiteni in da pladenj ne presega priporoãene vsebnosti
ali maksimalne teÏe, ki jo je predpisal proizvajalec.

• VARNOSTNI UKREPI: Fiksatorji so lahko sterilizirani v sestavljenem stanju, ãe so kroglasti zgibi, centralne matice
zaklepa in vijaki zaklepa oprijemke v nezategnjenem poloÏaju. âe so zgibi zategnjeni, lahko pride do po‰kodb zaradi
toplotne ekspanzije med sterilizacijskim procesom.

• STERILIZACIJA: Sterilizirajte s parnim autoklavom, s predhodno uporabo vakuumskega cikla.
Orthofix priporoãa naslednji cikel:
Parni autoklav 132-135°C (270-275°F), minimalni ãas zadrÏevanja 10 minut.

• Kot alternativa se lahko uporablja katerikoli drug odobreni predhodno vakuumski cikel z autoklavom.

NAVODILA ZA PRIPRAVO PRIPOMOČKOV ZA VEČKRATNO UPORABO ZA MOREBITNO PONOVNO UPORABO

Splo‰no • Razen ãe je dostavljeno sterilno, morajo biti vsi Orthofix pripomoãki sterililzirani pred kirur‰ko uporabo.
• PRODUKTE OZNAâENE ZA ENKRATNO UPORABO SE NE SME PONOVNO UPORABLJATI.
• Ponavljanje reprocesiranja ima minimalni uãinek na instrumente za veãkratno uporabo. Îivljenjska doba je obiãajno

odvisna od obrabe in po‰kodb zaradi uporabljanja.

Priporoãeni Priporoãamo naslednje zaporedje dekontaminacijskih procesov za za pripravo pripomoãkov za ponovno
proces uporabo Orthofix fiksacijskega sistema, da jih lahko varno uporabimo v nadaljnih kliniãnih posegih:
dekontaminacije 1. âI·âENJE 
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2. DISINFEKCIJA 
3. STERILIZACIJA

Priprava • Vsi uporabljenid kirur‰ki instrumenti se smatrajo za okuÏene. • Vsi uporabljeni kirur‰ki instrumenti se smatrajo
pred uporabo za okuÏene. Rokovanje z njimi, zbiranje in prena‰anje le-teh mora biti strogo kontrolirano, da se minimizira rizik
Ïe uporabljenih do pacientov, osebja in kateregakoli dela zdravstvene ustanove.
pripomoãkov • Priporoãeno je, da se obdelava izvede po ãim 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 leÏaji odstranjeni, ker so samo
na ãi‰ãenje za enkratno uporabo.
uporabljenih • Vse komponente morajo biti pregledane, ker po‰kodba povr‰in kovinskih delov lahko zmanj‰a trdnost in odpornost
pripomoãkov na obrabo ter lahko povzroãi korozijo.

• Kjer je to moÏno, morajo biti vsi deli razstavljenega pripomoãka poloÏeni v eno posodo.
• Za razstavljenje/ponovno sestavljenje se uporablja posebno orodje, kot je to podrobno opisano v Operativnem

priroãniku.

1. KORAK: • âi‰ãenje je nujno potreben postopek, da se zagotovi uãinkovita disinfekcija ali sterilizacija.
âi‰ãenje • ZaÏeljena metoda dekontaminacije uporabljenih pripomoãkov je mehansko ãi‰ãenje, kateremu sledi disinfekcija.
uporabljenih • âe avtomatski pralec-disinfektor ni na razpolago, je potrebno opraviti roãno ãi‰ãenje, kateremu sledi disinfekcija.
pripomoãkov

ROâNO âI·âENJE (S POTOPITVIJO)
Nujna oprema:
- korito (ne umivalnik) ali veãja posoda, ki drÏi dovolj detergenta, da lahko vanjo popolnoma potopimo vsak del 

pripomoãka, ki ga Ïelimo oãistiti;
- raztopina z detergentom. Orthofix priporoãa uporabo 0,3% encimsko detergentsko raztopino, potopitev

za 30 minut pri 40°C (104°F). Detergente s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti 
halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME uporabljati:

- veãjo posodo za splakovanje z vodo;
- povr‰ino za odcejanje;
- ãisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za su‰enje (omarica za su‰enje ali su‰ilec z

vroãim zrakom);
- krtaão in cev za ‰pricanje vode pod tlakom.

Postopek:
I. Preverite, da je veãja posoda za ãi‰enje, oprana in suha.
II. Nadenite si za‰ãitno opremo in napolnite veãjo posodo z dovolj veliko koliãino raztopine voda/detergent.
III. III. Previdno potopite vse komponente v raztopino, da izrinete ujeti zrak; pomembno je zagotoviti, da raztopina

pride v stik z vsemi deli, vkljuãno s tistimi, ki imajo luknje, skrite dele ali cevi.
IV. Skrtaãite, obri‰ite, pretresite, namoãite, operite s curkom vode ali roãno po‰pricajte predmet, da odstranite vso

vidno umazanijo in pri tem pazite, da je celotno ãi‰ãenje izvedeno izvedeno pod povr‰ino raztopine.
V. Odstranite predmete iz ratopine in jih odcedite.
VI. Odstranite vse ostanke umazanije s krtaão pod tekoão vodo.
VII. Namoãite v sterilno distilirano vodo, da odstranite sledi trde vode.
VIII. Odstranite predmet iz vode za splakovanje in odcedite.
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IX. Previdno roãno posu‰ite z absorbcijsko, netkano krpo ali s su‰ilcem z vroãim zrakom ali s pomoãjo omarice za
su‰enje.

X. Izpolnite potrebno dokumentacijo.
XI. Priãnite z disinfekcijo.

MEHANSKO âI·âENJE (Z UPORABO AVTOMATSKEGA POMIVALNEGA STROJA)
• Mehansko ãi‰ãenje, katermu sledi disinfekcija, je zaÏeljena metoda dekontaminacije uporabljenih pripomoãkov.
• âe se uporablja pomivalni stroj/disinfektor, mora imeti odobreni cikel.
• Preverite, da delujejo vse funkcije pomivalnga stroja/disinfektorja.
• Izberite in zaÏenite cikel glede na priporoãila proizvajalca pomivalnega stroja.
• Detergente s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti halogenski ali natrijev hidroksid) se

NE SME uporabljati.
• Priãnite z disinfekcijo.

2. KORAK: POSTOPEK DISINFEKCIJE (ROâNO)
Disinfekcija Potrebovana oprema:

- korito (ne umivalnik) ali veãja posoda, ki drÏi dovolj detergenta, da lahko vanjo popolnoma potopimo vsak del 
pripomoãka, ki ga Ïelimo oãistiti;

- kompatibilna raztopina voda/razkuÏilo pri stopnji razredãitve in temperaturi, kot priporoãa proizvajalec. RazkuÏila 
s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME
uporabljati. Orthofix priporoãa uporabo 3% vodikovega peroksida, potopitev za 3 ure pri sobni 
temperaturi;

- veãjo posodo za splakovanje z vodo;
- povr‰ino za odcejanje;
- ãisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za su‰enje (omarica za su‰enje ali su‰ilec z

vroãim zrakom);
- krtaão in cev za ‰pricanje vode pod tlakom.  

Postopek:
I. Nadenite si za‰ãitno opremo in napolnite veãjo posodo z dovolj veliko koliãino raztopine voda/detergent.
II. Previdno potopite vse komponente v raztopino, da izrinete ujeti zrak; pomembno je zagotoviti, da raztopina pride

v stik z vsemi deli, vkljuãno s tistimi, ki imajo cevi.
III. Pustite predmete za doloãen ãas (3 ure pri 3% vodikovem peroksidu).
IV. Odstranite predmete iz ratopine in jih odcedite.
V. Odstranite vse ostanke umazanije s krtaão pod tekoão vodo.
VI. Namoãite v sterilno distilirano vodo, da odstranite sledi trde vode.
VII. Odstranite predmet iz vode za splakovanje in odcedite.
VIII. Previdno roãno posu‰ite z absorbcijsko, netkano krpo ali s su‰ilcem z vroãim zrakom ali s pomoãjo omarice za

su‰enje.
IX. Izpolnite potrebno dokumentacijo.
X. Priãnite s sterilizacijo.

POSTOPEK DISINFEKCIJE (AVTOMATSKO)
Potrebovana oprema:
I. Toplotni pomivalni stroj/disinfektor, omarica ali tip s kontinuiranim procesom.
II. Zadostno ‰tevilo reÏ za nalaganje predmetov za procesiranje.
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III. Kompatibilno razkuÏilo in pripomoãek za splakovanje. RazkuÏila s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi
ioni (prosti halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME uporabljati; Orthofix priporoãa uporabo
0,5% fenoliãne raztopine razkuÏila pri 80°C (176°F). Odobreni ãas cikla je 80 minut.

IV. Povr‰ina za odcejanje.
V. âisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za su‰enje.

Postopek:
I. Preverite, da delujejo vse funkcije pomivalnega stroja/disinfektorja.
II. Nadenite si za‰ãitno opremo, naloÏite predmete na reÏe/v stroj in pri tem pazite, da naãin nalaganje ne moti 

delovanja procesa ãi‰ãenja.
III. Izberite in zaÏenite cikel glede na priporoãila proizvajalca pomivalnega stroja. Ob zakljuãku cikla preverite ali so

bile opravljene vse stopnje in doseÏeni vsi parametri; odstranite predmete in vizualno preverite ãistoão, odcedite
odveãno vodo in po potrebi posu‰ite.

IV. Izpolnite potrebno dokumentacijo.
V. Priãnite s sterilizacijo.

POSTOPEK DISINFEKCIJE (ULTRAZVOK)
Potrebovana oprema:
I. Ultrasoniãni pomivalni stroj s pokrovom, ki lahko vsebuje dovolj tekoãine, da lahko vse predmete opreme ki jih

Ïelimo oãistiti, popolnoma potopimo vanj.
II. Zadostno ‰tevilo reÏ ali pladnjev za naloÏitev predmetov, ki jih Ïelimo procesirati.
III. Napravo za merjenje ãasa.
IV. Kompatibilno raztopino vode/detergenta pri stopnji razredãenja in temperaturi, kot priporoãa proizvajalec.
V. âisto, odstranljivo, absorbcijsko, netkano krpo ali mehanski aparat za su‰enje.

Postopek:
I. Preverite, da je ultrasoniãni pomivalni stroj ãist in suh pred uporabo.
II. Nadenite si za‰ãitno opremo, napolnite rezervoar za tekoãino z dovolj veliko koliãino ratopine voda/razkuÏilo, da

zagotovite popolno potopitev predmetov. RazkuÏila s flour, klor, brom, jod ali vodikovimi ioni (prosti
halogenski ali natrijev hidroksid) se NE SME uporabljati; Orthofix priporoãa uporabo 0,5% 
fenoliãne raztopine razkuÏila in potopitev pri 50°C (122°F) za 15 minut (frekvenca ultrazvoka
50/60 Hz).

III. Vklopite in pustite za potreben ãas, da voda degazira.
IV. Odprite pokrov in previdno potopite predmet in pri tem preverite, da je zrak, ki ga je vseboval predmet, izrinjen.

Namoãite cevne predele.
V. Ponovno zaprite pokrov in pustite za stati priporoãeni ãas (15 minut).
VI. Ugasnite, dvignite pokrov, odstranite predmet in ga odcedite predno ga prenesete na ãistilno-splakovalno posodo.
VII. Temeljito splaknite s ãisto vodo in pri tem namoãite tudi svetline in posu‰ite.
VIII. Previdno roãno posu‰ite z absorbcijsko, netkano krpo ali s su‰ilcem z vroãim zrakom ali s pomoãjo omarice za

su‰enje.
IX. Izplonite potrebno dokumentacijo.
X. Priãnite s sterilizacijo.

3. KORAK: Previdno roãno posu‰ite z absorbcijsko, netkano krpo ali s su‰ilcem z vroãim zrakom ali s pomoãjo omarice za su‰enje.
Su‰enje
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4. KORAK: • Vsi instrumenti in komponente pripomoãkov morajo biti vizualno pregledani za ãistoão in moÏne znake po‰kodb,
Pregledovanje, (kot so razpoke in po‰kodovane povr‰ine), ki lahko povzroãijo odpovedi v delovanju. Pregledati je potrebno tudi
vzdrÏevanje in fumkcije delovanja pred sterilizacijo (glej podrobnosti v "Priroãnik 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 po‰kodovane instrumente
- Pregibni instrumenti: Preverite lahkotnost pregibanja v zgibih brez pretiranega premikanja
- Zaklepni mehanizmi morajo biti preverjeni, ãe delujejo pravilno.

• âe ugotovite, da je instrument pokvarjen, po‰kodovan, ali da za to obstaja Ïe sum, se ga NE SME UPORABLJATI.
• âe je instrument del sestavnega mehanizma, preverite sestavni mehanizem s pripadajoãimi komponentami.
• Naoljite vse dele, razen naperkov, kovine in kroglaste spojnice z mazalnim oljem za medicinske pripomoãke, kadar je

to potrebno (glej podrobnosti v Priroãnik operativne tehnike).
• Kroglaste teãaje fiksatorjev obsega 10000, 30000/31000 ali 90000 se dokonãno zapre z momentnim kljuãem, ki se

ga mora obraãati samo v smeri urinih kazalcev. Zvok »klik« naznani, da ste uporabili pravilen momentni kljuã. Vsak
poskus, da bi z momentnim kljuãem odklenili naperek oz. kakr‰enkoli vijak bo po‰kodoval njegova zobata
kolesca. Momentni kljuã je vnaprej nastavljen na doloãeno vrednost, ki je 15 Nm±0.5 za serije 30000/31000 (30025)
in 27 Nm±1 za serije 10000 in 90000 (10025) Ta vrednost bi se naj preverila vsaj vsaki dve leti ali kadarkoli je pri‰lo
do po‰kodbe instrumenta tako, da se ga vrne poobla‰ãenemu zastopniku. Naperke in leÏaje v krogliãnih zgibih 
fiksatorjev serij 10000, 30000, 31000 in 90000 morate po vsaki uporabi zamenjati.

Pri konãnem zapiranju krogliãnih zgibov zunanjega fiksatorja Xcaliber ni potrebno uporabiti momentnega kljuãa.
Konãno zapiranje se doseÏe z Allenovim izvijaãem. Naperke lahko zaprete s katerekoli strani objemke. Obrnjeni
morajo biti proti debelej‰emu delu obarvanega vstavka, dokler se tesno ne zaprejo in je naperek  vsaj za 50% 
ãez skriti del.

5. KORAK:
Sterilizacija • PAKIRANJE: Pri tistih pripomoãkih, ki so zapakirani, da se ohrani njihovo sterilnost po sterilizaciji in da se prepreãi

po‰kodbe instrumentov pred njihovo uporabo, se mora uporabiti primerna medicinska pakiranja. Potrebno je pre-
veriti, da so pakiranja dovolj velika, da instrument ne po‰koduje robov.

• STERILIZACIJSKE POSODE: Instrumente se lahko poloÏi na poseben pladenj za instrumente ali na sterilizacijski
pladenj za splo‰no uporabo. Zagotovite, da so ostri robovi za‰ãiteni in da pladenj ne presega priporoãene vsebnosti
ali maksimalne teÏe, ki jo je predpisal proizvajalec.

• VARNOSTNI UKREPI: Fiksatorji so lahko sterilizirani v sestavljenem stanju, ãe so kroglasti zgibi, centralne matice
zaklepa in vijaki zaklepa oprijemke v nezategnjenem poloÏaju. âe so zgibi zategnjeni, lahko pride do po‰kodb zaradi
toplotne ekspanzije med sterilizacijskim procesom.

• STERILIZACIJA: Sterilizirajte s parnim autoklavom, s predhodno uporabo vakuumskega cikla.
Orthofix priporoãa naslednji cikel:
Parni autoklav 132-135°C (270-275°F), minimalni ãas zadrÏevanja 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 pripomoãkov za prvo kliniãno uporabo ali
za ponovno uporabo pripomoãkov za veãkratno uporabo. Odgovornost za pripravo prevzame tisti, ki ga izvaja, ker samo
uporaba opreme, materialov, osebja in primernih prostorov, zagotavlja uspe‰nost celotnega postopka. Obiãajno je za 
to potrebna odobritev in rutinsko nadzorovanje procesa. Procesi ãi‰ãenja, disinfekcije in sterilizacije bi morali biti
zabeleÏeni. Prav tako, pa bi morali biti zabeleÏeni tudi vsaka deviacija od navodil pri izvajanju procesov, pravilno 
ocenjena uãinkovitost in potencialne posledice.
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