Fragment Fixation System (FFS)
2

Fragment Fixation System (FFS)
9

Fragment Fixation System (FFS)
101

Fragment Fixation System (FFS)
16

Fragment Fixation System (FFS)
108

Fragment Fixation System (FFS)
23

Fragment Fixation System (FFS)
115

Fragment Fixation System (FFS)
30

Fragment Fixation System (FFS)
122

Fragment fixation system (FFS)
37

Fragment Fixation System (FFS)
129

Fragment Fixation System (FFS)
44

Fragment Fixation System (FFS)
136

Fragment Fixation System (FFS)
51

Fragment Fixation System (FFS)
144

Fragment Fixation System (FFS)
58

»Fragment Fixation System” (FFS)
151

Fragment Fixation System (FFS)
65

Fragment Fixation System (FFS)
158

Fragment Fixation System (FFS)
72

Fragment Fixation System (FFS)
165

Fragment Fixation System (FFS)
79

Fragment Fixation System (FFS)
172

Fragment Fixation System (FFS)
86

Fragment Fixation System (FFS)
179

Fragment Fixation System (FFS)
93

Fragment Fixation System (FFS)
186

sl © ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Telephone +39 045 6719000 - Fax +39 045 6719380

C E‘”” PQFFS A 09/23 (0358125)



PQFFS A 09/23 (0358125)

c € 0123

us
Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use

This Instruction For Use (IFU) is for US market

See also instruction leaflet PQRMD for reusable medical devices
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The Fragment Fixation System (FFS) includes threaded wires and washers, and dedicated instrumentation. The wires have a three-edged tip similar to that of a K-wire, and a fine thread of uniform diameter,
followed by a polished shaft of slightly greater diameter. If needed, the contact surface between the bone and the implant can be increased by the use of a washer. Washers are available in medium and large
diameter. Fragment Fixation System wires are available in three shaft diameter/thread diameter combinations with different thread lengths. The total length of each wire is 120mm.

Fragment Fixation System can be used in upper and lower extremities. It allows securing small bone fragments, also by exerting a compressive effect on insertion, and can act s a joystick.

All'implants are available in sterile and non-sterile configurations.

INDICATIONS FOR USE

Fragment Fixation System implants are intended as a means of bone stabilization in the management of fractures and in reconstructive surgery.

They are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses of full weightbearing, particularly in unstable fractures or in the presence of non-union, delayed union or incomplete healing.
The use of external supports (e.g. walking aids) is recommended as a part of the treatment.

Fragment Fixation System implants are indicated in:

1. Fractures

2. Bony ligament avulsions

3. Osteotomies

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Fragment Fixation System if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Active infection in or near the fixation site

2. Suspected or documented metal sensitivity reactions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with internal fixation is complete, the HCP should decide whether the implant can be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The wires are made from AlSI 316 LVM, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.
The washers are made from AlSI 316 L ESR, conforming to ASTM F138 or 150-5832-1.

The instruments'parts coming in contact with the patient are made from AlSI1420, conforming to ASTM F899 and 150 7153-1, and AISI4208, conforming to ASTM F899 and IS0 7153-1.



WARNINGS

« Allequipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

- Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant.

- Anyfixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

« Ifcallusis slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one.

- Fragment Fixation System device is not approved for fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

« Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

PRECAUTIONS

« (orrect selection of the implant model and size is extremely important.

« When the chamfer of the Fragment Fixation System implant is close to the cortex, the speed of insertion must be reduced.

- (Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important and notching or scratching of the implants should be avoided, as these factors may produce internal stresses which may
become a focus for possible implant breakage.

- (Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients.

« During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.

Orthofix does not quarantee the safety and effectiveness of the Fragment Fixation System when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated

in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

« Non-union, delayed union or malunion

« Superficial infection

-+ Deep infection

+ Loss of fixation

- Bending, breakage or migration of the device

-+ Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

- Foreign body reactions due to implantable devices

- Tissue necrosis

+ Wound healing complications

« Stiffness at surgery site

- Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.

- Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device

- Arthritic changes

+ Heterotopic ossifications

« Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device.

Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful utilization of the device by the HCP

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING) SAFETY INFORMATION
The Fragment Fixation System has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Fragment Fixation System
in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The Fragment Fixation System allows the achievement of bone union.
The expected lifetime of the Fragment Fixation System is 2 years.

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

- Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.

« Tolock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.

- Washers are available in medium and large diameters. Fragment Fixation System wires are available in three diameters (small, medium and large). Medium washers can be used in combination only with
medium wires; large washers can be used in combination only with large wires. No washers are available for small wires.

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

Implantable Device*

The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

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

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



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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such.
In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component
is believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 150 17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the healthcare facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

WARNINGS

« Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
Contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing to remove soiling that accumulates in recesses.If a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on devices for which reprocessing is allowed.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless of any reprocessing in a clinical setting.

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-deaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

11, Remove item from rinse water and drain.

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



CLEANING

General considerations

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

Manual deaning

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

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

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

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

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

motion on rough or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.
If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.
Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

o

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

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

3. (annulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d. Threaded components

e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

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

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

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

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

Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient

instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

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

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

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

3. Pre-cleaning for 4 minutes;

b. Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°G;

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

d.  Finalrinsing with deionized water for 3 minutes;



e.  Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °C or 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified;
f. Drying at 110 °Cfor 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11, On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

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

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

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained from mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS). The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b. Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

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

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

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

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

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



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

DISCLAIMER

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

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

ADDITIONAL INFORMATION
INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient of any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient of the need for periodic medical follow-up
and of the eventual removal of the medical device in the future.
The HCP shall wam the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may
develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical device.
The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

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

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.



Symbol Description

Medical Device

ﬁ Consult instructions for use or (aution:
consult electronic instructions for use Consult instructions for use for important cautionary information

Orthofix note: discard appropriately after

Single Use. Do not re-use .
J use (treatment) on patient

@Eé

STERILE| R Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

g|0p

Unique Device Identifier

|REF| LOT (atalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)

( € C € 0123 (CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&I M Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

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

DESCRIPTION

The Fragment Fixation System (FFS) includes threaded wires and washers, and dedicated instrumentation. The wires have a three-edged tip similar to that of a K-wire, and a fine thread of uniform diameter,
followed by a polished shaft of slightly greater diameter. If needed, the contact surface between the bone and the implant can be increased by the use of a washer. Washers are available in medium and large
diameter. Fragment Fixation System wires are available in three shaft diameter/thread diameter combinations with different thread lengths. The total length of each wire is 120mm.

Fragment Fixation System can be used in upper and lower extremities. It allows securing small bone fragments, also by exerting a compressive effect on insertion, and can act s a joystick.

All'implants are available in sterile and non-sterile configurations.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
Wires intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The Fragment Fixation System are indicated for the management of fractures in upper and lower limb.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Fragment Fixation System if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
1. Active infection in or near the fixation site

2. Suspected or documented metal sensitivity reactions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS

Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.

The Fragment Fixation System is intended for adult and pediatric patients with the exception of newboms and infants.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with internal fixation is complete, the HCP should decide whether the implant can be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The wires are made from AISI 316 LVM, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.
The washers are made from AISI 316 L ESR, conforming to ASTM F138 or IS0-5832-1.

The instruments’ parts coming in contact with the patient are made from AlSI420, conforming to ASTM F899 and IS0 7153-1, and AISI4208, conforming to ASTM F899 and 150 7153-1.



WARNINGS
All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.
Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant.
Any fixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.
If callus is slow to develop, other measures may be required to promote its formation, such as dynamisation of the implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one.
Fragment Fixation System device is not approved for fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.
Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union and/or compartment syndrome.

PRECAUTIONS
Correct selection of the implant model and size is extremely important.
When the chamfer of the Fragment Fixation System implant is close to the cortex, the speed of insertion must be reduced.
Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important and notching or scratching of the implants should be avoided, as these factors may produce internal stresses which may
become a focus for possible implant breakage.
Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients.
« During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification.
All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer. Orthofix does
not quarantee the safety and effectiveness of the Fragment Fixation System when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Non-union, delayed union or malunion
Superficial infection
Deep infection
Loss of fixation
Bending, breakage or migration of the device
Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Foreign body reactions due to implantable devices
Tissue necrosis
Wound healing complications
Stiffness at surgery site
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Arthritic changes
Heterotopic ossifications
- Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery
A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device.
Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful utilization of the device by the HCP

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The Fragment Fixation System has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Fragment Fixation System
in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The Fragment Fixation System allows the achievement of bone union.
The expected lifetime of the Fragment Fixation System is 2 years.

LINKTO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
This is the SSCP location after the launch of European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 805050436 Wires2bNACORX

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.
To lock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.
Washers are available in medium and large diameters. Fragment Fixation System wires are available in three diameters (small, medium and large). Medium washers can be used in combination only with
medium wires; large washers can be used in combination only with large wires. No washers are available for small wires.

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

Implantable Device*

The “SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

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

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.
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Non Implantable Device
The"SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol ”@” reported on the label or indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of “SINGLE USE"non
implantable device cannot quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such.
In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged. Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component
is believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization prior to use according to procedures reported in the following instructions.

CONTAINMENT, TRANSPORTATION AND DISPOSAL
Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection, transportation and disposal of used devices must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 150 17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the healthcare facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use in a clinical setting.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization requirements.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
Contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing to remove soiling that accumulates in recesses.If a device needs
particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available on the Orthofix website, which is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on devices for which reprocessing is allowed.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless of any reprocessing in a clinical setting.

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

Manual Pre-deaning

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

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

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

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

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

or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

11, Remove item from rinse water and drain.

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

General considerations

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

Manual deaning

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

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

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

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

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

motion on rough or complex surfaces.

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

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.
If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device, the cleaning steps must be repeated as described above.
Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Manual disinfection

o

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

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

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

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

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

Carefully hand-dry using absorbent not shedding cloth.

Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

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

3. (annulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d. Threaded components

e. Rough surfaces

Use a washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

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

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

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

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

Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient

instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.

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

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

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

3. Pre-cleaning for 4 minutes;

b. Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared
using deionized water for 10 minutes at 55°G;

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

d.  Finalrinsing with deionized water for 3 minutes;
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e. Thermal disinfection at least 90°C or 194° F (max 95 °C or 203° F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached. The water used for thermal disinfection must be purified;
f. Drying at 110 °Cfor 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent manufacturer’s technical datasheet.
10, Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11, On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it completes the cycle.
13, Ifnecessary, drain excessive water and dry by using absorbent not shedding cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

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

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

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrap in compliance with EN'1S0 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained from mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b. Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

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

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

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

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

Orthofix recommends always using a pre-vacuum cycle for steam sterilization. The Gravity cycle was validated for wraps only, and it is suggested only when no other options are available. The Gravity cycle was
not validated for sterilization in rigid containers.
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STORAGE
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature.

DISCLAIMER

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

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

ADDITIONAL INFORMATION
INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient of any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient of the need for periodic medical follow-up
and of the eventual removal of the medical device in the future.
The HCP shall wam the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may
develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace the medical device.
The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

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

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.
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Symbol

Description

Medical Device

Consultinstructions for use or
consult electronic instructions for use

Caution:

Consult instructions for use for important cautionary information

@Eé
>

Single Use. Do not re-use

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

STERILE| R

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

g|0p

Unique Device Identifier

IREF|

LOT

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

€

C €0123

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

Date of manufacture

Manufacturer

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

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
IT
Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piul recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA.

Consultare anche il foglietto illustrativo PQRMD per i dispositivi medici riutilizzabili
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

Fragment Fixation System (FFS) comprende filifilettati, rondelle e strumentario dedicato. | ili sono dotati di una punta a tre facce, simile a quella di un filo di Kirschner, e di una filettatura sottile dal diametro uniforme
sequita da un gambo lucido di diametro leggermente maggiore. Se necessario, & possibile aumentare a superficie di contatto tra osso e impianto utilizzando una rondella. Le rondelle sono disponibili con diametro
medio e grande. | ili Fragment Fixation System sono disponibili in tre combinazioni di diametro del gambo/diametro della filettatura e diverse lunghezze della filettatura. La lunghezza totale di ognifilo & di 120mm.
Fragment Fixation System puo essere utilizzato nelle estremita superiori e inferiori. Consente di fissare piccoli frammenti ossei e agisce come una sorta di dispositivo di controllo esercitando un effetto di
compressione durante |'inserimento.

Tutti gli impianti sono disponibili in versione sterile e non sterile.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
Fili destinati a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
Fragment Fixation System & indicato per la gestione delle fratture negli arti superiori e inferiori.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE Fragment Fixation System qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
1. Infezioni all'interno o in prossimita del sito di applicazione del sistema

2. Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato

poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI

Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o alle limitazioni fisici e/o mentali.

Fragment Fixation System & destinato a pazienti adulti e pediatrici ad eccezione di neonati e bambini fino ai due anni di vita.

OPERATORI INDICATI
I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese I'applicazione e la rimozione.

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione interna, |'operatore sanitario deve decidere se il sistema puo essere rimosso e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale rimozione precoce del dispositivo.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
Il chirurgo & pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALI
| fili sono realizzati in AISI 316 LVM, conformemente alle normative ASTM F138 0 150-5832-1.
Le rondelle sono realizzate in AlSI 316 L ESR, conformemente alle normative ASTM F138 0 1S0-5832-1.

Le parti dello strumentario a contatto con il paziente sono realizzate in AlSI420, conformemente alle normative ASTM F899 e 150 7153-1, e in AlSI4208, conformemente alle normative ASTM F899 e 150 7153-1.
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AVVERTENZE

- (ontrollare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneqgiato o sospetto.

« Fvitare di piegare I'impianto Fragment Fixation System durante ['inserimento, poiché potrebbe causarne la rottura.

+ Qualsiasi dispositivo di fissazione pud rompersi se viene sottoposto al carico eccessivo provocato da pseudoartrosi o ritardo di consolidazione.

« Nelcasoin cuiil callo sia lento a svilupparsi, altri provvedimenti potrebbero essere necessari per promuoverne la formazione, quali, ad esempio, la dinamizzazione dell'impianto, un innesto 0sseo o la sostituzione
dell'impianto con uno pit grande.

« Ildispositivo Fragment Fixation System non & approvato per la fissazione agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

+ ladistrazione di una frattura va evitata durante l'intervento e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione dal momento che io puo provocare un ritardo di consolidazione /o una sindrome compartimentale.

PRECAUZIONI

« Una corretta scelta del modello e delle dimensioni dell'impianto & molto importante.

+ Ridurre la velocita di inserimento quando la smussatura dell'impianto Fragment Fixation System si trova in prossimita della corticale.

- Eestremamente importante maneggiare correttamente strumentario e impianto; inoltre & necessario evitare di danneggiare o graffiare gliimpianti, in uanto questi fattori possono produrre tensioni interne
e causare possibili rotture dell'impianto stesso.

- [ necessario attuare un attento monitoraggio del processo di guarigione su tutti i pazienti.

- Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento degli impianti con I'ausilio dell'amplificatore di brillanza.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix non garantisce

[a sicurezza e I'efficacia di Fragment Fixation System se utilizzato in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato nella tecnica operatoria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione

+ Infezione superficiale

-+ Infezione profonda

« Perdita difissazione

-+ Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

+ Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

+ Reazioni a oggetti estranei dovute all'inserimento di dispositivi impiantabili

+ Necrosi dei tessuti

« Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

- Rigidita sul sito dell'intervento

- (ontrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento

- Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

« Deformita artritiche

« Ossificazioni eterotopiche

« FEventi causati da rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente
necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico.

Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi
da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Non @ stata esequita la valutazione di sicurezza con I'ambiente RM di Fragment Fixation System. Inoltre, il sistema non ¢ stato testato per quanto riguarda fenomeni di riscaldamento o movimenti indesiderati
in ambienti RM. La sicurezza di Fragment Fixation System in ambiente RM non & nota. L'esecuzione di un esame di risonanza magnetica su una persona che ha questo dispositivo medico pud provocare lesioni
0 il malfunzionamento del dispositivo.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Fragment Fixation System consente di ottenere consolidazione ossea.
La durata prevista di Fragment Fixation System corrisponde a 2 anni.

COLLEGAMENTO AL RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA
Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici Eudamed, gli SCCP sono disponibili qui: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI di base: 805050436Wires2bNACO8RX

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

« Ulteriori attrezzature possono essere necessarie per 'applicazione o la rimozione dell'impianto di fissazione, quali, ad esempio, retrattori di tessuti molli, kit di alesatura flessibile, perforatori cannulati, ecc.

« Perbloccare 'estrattore sull'impianto Fragment Fixation System, ruotare la manopola in senso antiorario.

« Lerondelle sono disponibili in due diametri: medio e grande. | fili Fragment Fixation System sono disponibili in tre diametri (piccolo, medio e grande). Le rondelle medie possono essere utilizzate solo con i fili medi;
le rondelle grandi possono essere utilizzate solo insieme ai fili grandi. Le rondelle non sono disponibili per i fili piccoli.
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RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

Dispositivo impiantabile*

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

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

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

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

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
| dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza.
In caso di prodotti STERILI, l'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non & danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, € stata aperta in modo non intenzionale o nel caso
in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante. | prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente
alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

CONTENIMENTO, TRASPORTO E SMALTIMENTO
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E necessario maneggiare, raccogliere, trasportare e smaltire i dispositivi utilizzati con cura rigorosa per ridurre
al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard ISO 17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria e tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

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

MOMENTO DELL'UTILIZZO

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

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. Sequire i protocolli
ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. £ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i potenziali rischi
per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA

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

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

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

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

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

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

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

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

1

2,
3
4
5

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

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

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

Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola in nylon con setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici pit ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

f=J

11.

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

Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. Verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

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

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

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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

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

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1.

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

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

™ o 0 o
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Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.
Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.
Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pill pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti diiniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.
7. FEvitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.
8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.
9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
3. Pulizia preliminare per 4 minuti;
b, FEffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi
anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 minuti a 55°C;
Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti;
Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti;
Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0O=3000. 'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata;
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.
10.  Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.
11, Altermine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.
12. Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.
13, Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.
14.  Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non i siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

° o o

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

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

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

3. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici.
Orthofix consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminatiin polipropilene Spunbond ed SMS. L'involucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi
fino a 10kg. Negli Stati Uniti, & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa, & possibile utilizzare
un involucro di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 150 11607-2.

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

Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le procedure differiscono da

quanto indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix. Non aggiungere ulteriori sistemi
o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non pud essere garantita sela cassetta di sterilizzazione & sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.
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STERILIZZAZIONE
Sirtaccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto
non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

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

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

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

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento.

Questi detergenti non sono elencati in base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che offrono un risultato soddisfacente:
« Perla pulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym

concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean
concentrazione 2%

+ Perla pulizia automatica: Neodisher Mediclean
concentrazione 0.5%

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riguardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un osso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da
adottare dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica.
['operatore sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini diagnostiche,
valutazioni o trattamenti terapeutici dopo I'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del dispositivo medico in futuro.
L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi
in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico.
L'operatore sanitario deve spiegare al paziente che ¢ di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

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

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

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita.
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Simbolo

Descrizione

Dispositivo medico

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

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

@EE
>

Monouso. Gettare dopo I'uso

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

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

o)z

Sisterna di barriera sterile doppio

c
=)

|dentificativo unico del dispositivo

REF

|LOT]|

Codice

Codice lotto

I

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

€

C €0123

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

Data di fabbricazione

Produttore

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

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato
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PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
FR
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation

Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis.

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

Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le systeme Fragment Fixation System (FFS) comprend des broches et des rondelles filetées, ainsi qu'une instrumentation dédiée. Les broches ont une pointe tranchante semblable & celle d'une broche de
Kirschner, un filetage fin de diameétre uniforme, suivi d'une tige polie d'un diamétre [égérement supérieur. Si nécessaire, la surface de contact entre 'os et I'implant peut étre augmentée a |'aide d'une rondelle.
Les rondelles sont disponibles en moyen et grand diametre. Les broches du systéme Fragment Fixation System sont disponibles en trois combinaisons de diamétre de tige/diametre de filetage avec différentes
longueurs de filetage. La longueur totale de chaque broche est de 120mm.

Le systéme Fragment Fixation System peut étre utilisé pour les membres supérieurs et inférieurs. Il permet de fixer des petits fragments d'os, en exercant un effet de compression lors de I'insertion, et peut étre
utilisé comme un « joystick ».

Tous les implants sont disponibles dans une configuration stérile ou non stérile.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Les broches sont destinées a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systéme Fragment Fixation System est indiqué pour la prise en charge des fractures des membres supérieurs et inférieurs.

CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER le systéme Fragment Fixation System i le patient présente |'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
1. Infection active affectant le site de fixation ou ses environs

2. Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie

celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces deriers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales.

Le systeme Fragment Fixation System est destiné aux patients adultes et pédiatriques, a I'exception des nouveau-nés et des nourrissons.

UTILISATEURS CONCERNES
(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation interne terminé, la décision de retirer I'implant revient au professionnel de santé. En cas d'événements adverses, le professionnel de santé pourra envisager un retrait anticipé.

AVERTISSEMENT
Le professionnel de santé assume I'entiére responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les broches sont fabriquées en AISI 316 LVM, conformément aux normes ASTM F138 ou 150-5832-1.
Les rondelles sont fabriquées en AISI 316 L ESR, conformément aux normes ASTM F138 ou 150-5832-1.

Les parties des instruments entrant en contact avec le patient sont fabriquées en AlSI420, conformément aux normes ASTM F899 et IS0 7153-1, et en AISI4208, conformément aux normes ASTM F899 et 150 7153-1.
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AVERTISSEMENTS

-+ Le parfait état de fonctionnement de tout I'équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT
PAS ETRE UTILISE.

+ Il estnécessaire d'éviter de plier le systeme Fragment Fixation System, car cela pourrait aboutir a sa rupture.

- Toutimplant de fixation est susceptible de se briser s'il est soumis a une charge excessive provoquée par une pseudarthrose ou un retard de consolidation.

« Silecalestlong a se développer, il peut s'avérer nécessaire d'en stimuler la formation en recourant, par exemple, a la dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou a la substitution de I'implant
par un plus large.

+ Lesysteme Fragment Fixation System ne doit pas étre utilisé lors de la fixation sur les éléments postérieurs (pédicules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

- la distraction d'une fracture doit impérativement étre évitée pendant I'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait provoquer un retard
de consolidation et/ou un syndrome des loges.

PRECAUTIONS

+ Lasélection correcte du type d'implant et de sa taille est extrémement importante.

- Lorsque le chanfrein de I'implant du systéme Fragment Fixation System est proche de la paroi corticale, la vitesse d'insertion doit étre réduite.

« Ilest extrémement important de manipuler correctement I'instrumentation et I'implant, et il faut éviter d'entailler ou de rayer les implants, car ces dommages peuvent produire des Iésions internes
qui peuvent entrainer une faiblesse de I'implant.

« Laprogression de la consolidation doit étre surveillée attentivement chez tous les patients.

- Pendant et aprés I'insertion, vérifier le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandeée par le fabricant.

Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du systéme Fragment Fixation System lorsque qu'il est utilisé avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire

ne l'indique pas spécifiquement.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

- Absence, retard ou défaut de consolidation

- Infection superficielle

«Infection profonde

« Perte de fixation

« Torsion, rupture ou migration du dispositif

« Dommages aux tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Réaction aux corps étrangers due aux dispositifs implantables

« Nécrose des tissus

« Complications liées a la cicatrisation

- Rigidité au niveau du site opératoire

- (ontracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

« Altérations arthritiques

« Ossification hétérotope

« Evénements découlant des risques intrinseques liés 3 |'anesthésie et & la chirurgie

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance
du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical.

Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement corrects du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne
utilisation du dispositif de la part du professionnel de santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par Résonance Magnétique)

La sécurité du systeme Fragment Fixation System n'a pas été évaluée dans un environnement d'IRM (imagerie par résonnance magnétique). Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur ou de mouvement
indésirable d'un environnement IRM. La sécurité du systéme Fragment Fixation System dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'un examen IRM sur une personne possédant ce dispositif
médical peut entrainer des blessures ou un dysfonctionnement du dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
Le systéme Fragment Fixation System permet de réaliser une consolidation osseuse.
La durée de vie prévue du systéme Fragment Fixation System est de 2 ans.

LIEN VERS LE RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Voici le site du SSCP aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de base : 805050436 \Wires2bNACO8RX

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

« D'autres équipements peuvent étre nécessaires pour I'application ou le retrait du systeme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.

« Pour bloguer I'extracteur sur le systéme Fragment Fixation System, tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

- Les rondelles sont disponibles en moyen et grand diametre. Les broches du systeme Fragment Fixation System sont disponibles en trois diamétres (petit, moyen et grand). Les rondelles moyennes ne
peuvent étre utilisées qu'en combinaison avec des broches moyennes ; les grandes rondelles ne peuvent étre utilisées qu'en combinaison avec des broches de grande taille. Aucune rondelle n'est disponible
pour les broches de petite taille.
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RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Dispositif implantable*

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

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

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

Dispositif non implantable

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

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels.
Dans le cas de produits STERILES, l'intégrité, la stérilité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé, a été
accidentellement ouvert ou si un élément semble étre défectueux, endommagé ou suspect. Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures
indiquées dans les instructions ci-apres.

CONDITIONNEMENT, TRANSPORT ET MISE AU REBUT
Respectez les protocoles hospitaliers qui régissent la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, a collecte, le transport et la mise au rebut de dispositifs utilisés
doivent étre strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de santé.

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

Avertissements

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

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

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

Limites relatives au retraitement

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

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

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

CONDITIONS D'UTILISATION

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

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

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

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

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution détergente. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légerement alcaline basée sur un détergent contenant
moins de 5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau désionisée.

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

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage a |'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A 'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les résidus

dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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

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

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

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

NETTOYAGE

Généralités

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

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

Nettoyage manuel

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

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

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

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

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse en nylon douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse en nylon douce,
8liminez les résidus dans les lumigres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

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

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

contenant moins de 5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau désionisée. Orthofix recommande d'utiliser une fréquence ultrasonore de 35kHz,
puissance = 300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par I'uilisateur etla concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.
11, Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, utilisez une seringue pour faciliter cette étape.
12. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez-le.
13, Si, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.
14. Séchez-le soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux.

Désinfection manuelle

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

2. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
3. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné ; assurez-vous que la solution désinfectante est en contact avec toutes les surfaces, et notamment celles dotées
d'orifices ou de canules.

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

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

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

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

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

— = O O~ O U

Nettoyage et désinfection automatiques a l'aide d'un laveur/désinfecteur

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

MAINTENANCE, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

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

3. Emballage conforme a la norme EN 150 11607, adapté  la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropylene filé-lié et en polypropylene soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant pour
contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé parla FDA doit étre utilisé et la conformité  la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe, un emballage
de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriére stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

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

Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par |'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires sur e plateau
de stérilisation. Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.
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STERILISATION
La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur stche et a l'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE, car ces techniques
ne sont pas validées pour les produits Orthofix.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
INFORMATIONS A L'INTENTION DES PATIENTS
Le professionnel de santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter apres I'implantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Aprés la mise en place du dispositif, le professionnel de santé doit informer le patient
de toutes les restrictions connues ou potentielles concernant I'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, lors de la réalisation d'investigations
diagnostiques, d'évaluations ou de traitements thérapeutiques spécifiques. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de I'éventuel retrait
du dispositif médical a I'avenir.
Le professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer
ou remplacer le dispositif médical.
Le professionnel de santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de la performance du dispositif.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Srl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

CONTACT DU FABRICANT
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.

28



Symbole

Description

Dispositif médical

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

Attention :

Consulter les instructions d'utilisation
pour plus d'informations importantes

@EE
>

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

O

Systeme de double barriére stérile

c
=)

dentifiant unique du dispositif

IREF| | [LOT

Numéro de référence

Numéro de lot

<]

Date de péremption (année-mois-jour)

c € c €0123

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

] |

Date de fabrication

Fabricant

®

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

Rx Only

Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
DE
Gebrauchsanweisungen (GA) konnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen

Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt.

Siehe auch Gebrauchsanleitung PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BESCHREIBUNG

Das Fragment Fixation System (FFS) besteht aus Gewindedrdhten, Distanzscheiben und speziellen Instrumenten. Die Drahte sind ahnlich wie K-Drahte an den Enden mit Dreikantspitzen und einem feinen Gewinde
mit gleichem Durchmesser versehen, gefolgt von einem polierten Schaft mit einem geringfiigig groeren Gewinde. Bei Bedarf kann die Kontaktoberflache zwischen Knochen und Implantat mittels Distanzscheibe
vergroert werden. Distanzscheiben sind mit mittlerem und groem Durchmesser erhdltlich. Drahte fiir das Fragment Fixation System gibt es in drei Schaftdurchmesser/Gewindedurchmesser-Kombinationen mit
unterschiedlichen Drahtldngen. Die Gesamtlange der einzelnen Drahte betrdgt 120mm.

Das Fragment Fixation System kann fiir die oberen und die unteren Extremitéiten verwendet werden. Es ermdglicht die Sicherung kleiner Knochenfragmente mittels einer Kompressionswirkung bei der Implantation
und kann auch als,, Joystick” dienen.

Alle Implantate sind in steriler und nicht steriler Konfiguration erhaltlich.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

VERWENDUNGSZWECK

Drahte zur Knochenfixation.

INDIKATIONEN

Das Fragment Fixation System ist fiir die Behandlung von Frakturen in den oberen und unteren Extremitdten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Fragment Fixation System ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die eine oder mehrere der folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
1. Akute Infektion im Fixationsbereich

2. Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen

Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
zur Erzielung eines guten Ergebnisses. Das Screening der Patienten muss sorgfdltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kdrperlichen Aktivitdten und intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind ebenso zu beriicksichtigen wie bestehende Voraussetzungen und/oder Einschrankungen.

Das Fragment Fixation System ist fiir erwachsene und padiatrische Patienten bestimmt, mit Ausnahme von Neugeborenen und Sduglingen.

VORGESEHENE GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopddischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit interner Fixierung ist durch das medizinische Fachpersonal zu entscheiden, ob das Implantat entfernt werden kann. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser
Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal trdgt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produktes fiir den Patienten (einschlieBlich der postoperativen Versorgung).
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MATERIAL
Die Drahte werden aus AlSI 316LVM hergestellt und entsprechen ASTM F138 oder 1S0-5832-1.
Die Distanzscheiben werden aus AISI 316 L ESR hergestellt und entsprechen ASTM F138 oder IS0-5832-1.

Die Teile der Instrumente, die mit dem Patienten in Beriihrung kommen, sind aus AlSI420 gefertigt und entsprechen ASTM F899 und 150 7153-1 sowie aus AlSI4208, entsprechend ASTM F899 und 150 7153-1.

WARNHINWEISE
Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemden Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschddigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Ein Verbiegen des Implantats des Fragment Fixation System wahrend des Einsetzens muss vermieden werden, da dies zu einem Bruch des Implantats fiihren kann.
Samtliche Fixationsprodukte konnen im Falle tiberhdhter Belastung oder verzdgerter Heilung bzw. Pseudoarthrose beschadigt werden.
Bei einer langsamen Kallusbildung konnen weitere Malnahmen zur Unterstiitzung der Kallusbildung erforderlich sein, z. B. eine Dynamisierung des Implantats, eine Knochentransplantation oder der Austausch
des Implantats durch ein anderes mit grBeren Abmessungen.
Das Fragment Fixation System ist nicht fiir die Fixierung an den hinteren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule zugelassen.
Vermeiden Sie eine Distraktion des Frakturbereichs. Vor der vollstandigen Fixation muss eine bestehende Distraktion behoben werden. Es besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung oder eines
Kompartmentsyndroms.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Auswahl des richtigen Implantatmodells und der -grofe ist tiberaus wichtig.
Wenn die abgeschrdgte Kante des Implantats des Fragment Fixation System nahe an der Kortikalis liegt, muss die Insertionsgeschwindigkeit reduziert werden.
Die korrekte Handhabung der Instrumente und des Implantats ist entscheidend, um Kerben oder Kratzer an den Implantaten zu vermeiden, da diese zu inneren Spannungen und in der Folge zu einer
Schadigung des Implantats fiihren konnen.
Bei allen Patienten muss der Heilungsprozess sorgfaltig iberwacht werden.
« Uberpriifen Sie wahrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstrker.
Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
{ibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Fragment Fixation System im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Geréten von Orthofix,
sofern dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlstellungen

Oberfldchliche Infektion

Schwere Infektion

Verlust der Fixation

Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produktes

Schadigung des umliegenden Gewebes durch chirurgisches Trauma

Fremdkdrperreaktionen durch implantierbare Produkte

Gewebsnekrose

Wundheilungsstérungen

Steifigkeit an der Eingriffsstelle

Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit

Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen aufgrund der Présenz des Produkts

Arthritische Veranderungen

Heterope Ossifikation
- wischenfdlle verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation
Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.
Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

MRT (Magnetresonanztomographie) SICHERHEITSINFORMATIONEN
Das Fragment Fixation System wurde nicht auf seine Sicherheit in der MR-Umgebung gepriift. Er wurde nicht auf Erhitzung oder unerwiinschte Bewegung in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Fragment
Fixation System in der MR-Umgebung ist nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung bei einer Person, die dieses Medizinprodukt trdgt, kann zu Verletzungen oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Das Fragment Fixation System ermdglicht die Knochenheilung.
Die erwartete Lebensdauer des Fragment Fixation System betrdgt 2 Jahre.

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT

Dies ist der SSCP-Standort nach dem Start der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundlegende UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX
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GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Zum Anbringen und Entfernen der Fixation kann zusatzliche Ausriistung erforderlich sein, wie u.a. Weichteil-Retraktoren, ein flexibles Frasenkit oder kaniilierte Bohrer.
Um den Extraktor auf dem Implantat des Fragment Fixation System zu verriegeln, muss der Drehknauf gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden.
Distanzscheiben sind in mittleren und groBen Durchmessern erhéltlich. Die Dréhte des Fragment Fixation System sind in drei Durchmessern erhaltlich (klein, mittel und gro). Mittlere Distanzscheiben kdnnen
nur in Verbindung mit mittleren Drahten verwendet werden; groBe Distanzscheiben kénnen nur in Verbindung mit groBen Drahten verwendet werden. Fiir kleine Drhte gibt es keine Distanzscheiben.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS* ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Implantierbares Produkt*

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

Bei der Wiederverwendung von EINMAL-Produkten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrdchtigt, was Gesundheitsrisiken
fiir die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare,, SINGLE USE”-Produkt™ (EINWEG-Produkt) von Orthofixist durch das Symbol,,®”aufdem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren, SINGLE USE"-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz
des Produkts ist beeintrdchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet.
Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritdt, Sterilitdt und Leistung nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist, unabsichtlich
gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschddigt oder anderweiti als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter
Finhaltung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG, TRANSPORT UND ENTSORGUNG
Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefhrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Handhabung, Sammlung, Transport und Entsorgung von gebrauchten Produkten
missen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und alle Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach IS0 17664 erstellt und von Orthofix gemdf3 internationalen Normen validiert. s liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemdfs den bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird.

Warnhinweise
Produkte, die mit ,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, knnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung in einer
Klinischen Umgebung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nach ihrer erstmaligen Verwendung nicht mehr den gewiinschten Zweck erfiillen. Veranderungen der
mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und emeuter Sterilisation erfolgen, konnen die Integritdt der Konstruktion
und/oder des Materials beeintréchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitat mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder mehrmaligen Verwendung
bzw. zu den Reinigungs- und Re-Sterilisationsanforderungen finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem hoheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertrdglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzldsung sollte mdglichst minimiert werden.
Komplexe Produkte mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reiniqungsvorgang griindlich manuell zu saubern, um alle Verschmutzungen an unzuganglichen
Rinnen zu entfernen. Falls ein Produkt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht dazu auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanleitung zur Verfiigung. Diese ist iber die
Datenmatrix zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

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

EINSATZORT

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

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

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

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

Manuelle Vorreinigung

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

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

3. Filllen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

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

5. Entfernen Sie mit einer weichen Nylonbirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslasung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den Lumen

sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

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

Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

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

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

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

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

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

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

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

Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverldssiger, und die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Produkten und verwendeten Reinigungsmitteln
ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen und -verfahren der Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Verwendung von Schutzausriistung einhalten. Im Besonderen muss das Personal die
Anweisungen des Reiniqungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers
zur Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration. Die Qualitt des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen
medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.

Manuelle Reinigung

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

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungshehalter sauber, trocken und frej von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

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

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungsldsung alle Oberflchen erreicht, einschlielich jener von
Bohrungen und kanilierten Komponenten.

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

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

7. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslsung.

8. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Bilrste unter flieBendem Leitungswasser.

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

mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisierten Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt eine Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung = 300Weff,
Dauer 15 Minuten. Die Verwendung anderer Ldsungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration den Angaben auf dem technischen Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

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

11. Spiilen Sie die kandlierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflachen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kandilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

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

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

14, Trocknen Sie die Komponenten sorgféltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch.

Manuelle Desinfektion

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

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

3. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Lisung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionslsung alle Oberfldchen erreicht, einschlieGlich jener von
Bohrungen und kaniilierten Komponenten.
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Spiilen Sie kantilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen der
kaniilierten Komponenten.

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

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

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

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

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

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

Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung

1.

Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

3. Kanilierungen

b.  Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d.  Komponenten mit Gewinde

e. Raue Oberfléchen

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerdt gemaR EN 150 15883, das ordnungsgemadl3 installiert, auf seine Eignung untersucht und regelmaRig gewartet und Gberpriift werden muss.

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

Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegensténde ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdl den spezifischen Anweisungen von

Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kanilen direkt an den

Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkdrbe der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung beim Waschen zu Schaden an den Produkten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.

Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kandilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen konnen.

Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Mittel zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt

folgende Zyklusschritte:

3. Vorreinigung fiir 4 Minuten;

b. Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C in einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen,
das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird;

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 Minuten;

d. AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten;

e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden;

f. Trocknen 40 Minuten lang bei 110°C. Bei kanilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Eignung anderer Ldsungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.

\Wdhlen und starten Sie einen Zyklus gemdf den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.

. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.

Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerat nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein saugfahiges, flusenfreies Tuch.
Inspizieren Sie jedes Produkt auf zuriickgebliebene Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

INSTANDHALTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

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

Die unten aufgefiihrten Storungen knnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdBem Gebrauch oder unsachgemdler Wartung auftreten.

Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare medizinische Produkte an. Die Nutzungsdauer der Produkte héngt von verschiedenen Faktoren ab, einschlieflich
der Artund Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsatzen. Eine sorgféltige Inspektion und Funktionspriifung des Produkts vor der Verwendung ist am besten geeignet,
um das Ende der Lebensdauer zu bestimmen. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

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

Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgemdls gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kdnnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschddigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, dirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iberpriifen.

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

Schmieren Sie Schamiere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen WeiBgls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.
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Als allgemeine Vorbeugungsmafnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schaden durch unsachgemde Anwendung zu vermeiden.
Fiir einige Produktcodes sind unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar.
Dariiber hinaus muss das von Orthofix vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schaden durch unsachgemaRe Handhabung zu vermeiden.

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

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

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

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

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

Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdl3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitét muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen diber 140°C (284°F). Die Siebe wdhrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder
per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

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

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet.
Dass Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:
- Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym
Konzentration 2%
Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 2%
Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean
Konzentration 0.5%
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und iibermdfige Aktivitét achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten tiber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren &uBSeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten tiber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und tiber die eventuelle kiinftige Entfernung des medizinischen Produktes.
Die medizinische Fachkraft wamt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg.
Komplikationen konnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des
Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird.
Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Verdnderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Sl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

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

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

Die unten dargestellten Symbole kénnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Informationen zur Anwendbarkeit finden Sie auf dem jeweiligen Etikett.

Symbol Beschreibung
MD Medizinprodukt
[:Ii:l é Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Achtung:
Gebrauchsanweisung beachten In der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise achten
@ Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden Orthoﬁx—H|nwe|'s: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen.

STERILE| R Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

© Steriles zweireihiges Barrieresystem

Eindeutige Gerdtekennung

REF | LOT| Bestellnummer Farbcodierung
g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)
( € C €o123 CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den européischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte
&I “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist
Rx Only Achtung: Gemdl US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden
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ES
Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios y su version mas actualizada se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: léala antes de usar el producto

Estas instrucciones de uso NO estan destinadas al mercado estadounidense.

Consulte también el folleto de instrucciones PQRMD sobre dispositivos médicos reutilizables
Fragment fixation system (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

£l Fragment Fixation System (FFS) incluye agujas roscadas, arandelas e instrumental especifico. Las agujas tienen una punta de tres bordes similar a la de las agujas K, y una rosca fina de didmetro uniforme,
sequida de un eje pulido de didmetro ligeramente mayor. Si es necesario, puede aumentar la superficie de contacto entre el hueso y el implante utilizando una arandela. Las arandelas estén disponibles en
didmetros medianos y grandes. Las agujas del Fragment Fixation System estdn disponibles en tres combinaciones diferentes de didmetro de eje/didmetro de rosca con diferentes longitudes de rosca. La longitud
total de cada aguja es de 120 mm.

Fl Fragment Fixation System se puede utilizar en extremidades superiores e inferiores. Permite la fijacion de pequefios fragmentos dseos y, al ejercer un efecto de compresién en la insercion, puede actuar como una palanca.
Todos los implantes estan disponibles en una configuracion esterilizada y otra no esterilizada.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Aqujas destinadas a la fijacién dsea.

INDICACIONES DE USO
£l Fragment Fixation System estd indicado para el tratamiento de fracturas en extremidades superiores e inferiores.

CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE el Fragment Fixation System si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
1. Infecciones activas en o cerca del sitio de fijacion

2. Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales

ya que podrfan provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los
resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y elegir una terapia optima segtn requisitos y/o limitaciones de actividad mental y/o fisica.

£l Fragment Fixation System estd pensado para su uso en pacientes adultos y pedidtricos, con la excepcion de los recién nacidos y bebés.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
Fl producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos la colocacién y la extraccién).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacion interna, el profesional sanitario decidird si es posible extraer el implante. El profesional sanitario deberd contemplar a extraccion anticipada en caso de efectos adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccién del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Las aqujas estdn fabricadas en AISI 316 LVM, conforme a las normas ASTM F138 e 1S0-5832-1.
Las arandelas estan fabricadas en AISI 316 L ESR, conforme a las normas ASTM F138 e 1S0-5832-1.

Las partes del instrumental que entran en contacto con el paciente son de AISI420, conforme a las normas ASTM F899 e 150 7153-1, y AlSI4208, conforme a las normas ASTM F899 e 150 7153-1.
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ADVERTENCIAS

-+ Sedebe examinar detenidamente todo el equipo antes de su uso para asegurar su correcto funcionamiento. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo,
NO SE DEBE UTILIZAR.

+ No se debe doblar el Fragment Fixation System durante la insercién, ya que ello podria romper el implante.

- (ualquier dispositivo de fijacion se puede romper si se somete a un aumento de carga provocado por seudoartrosis o retraso de consolidacion.

« Siel callo tarda en desarrollarse, podrian hacer falta otras medidas para potenciar su formacion, como dinamizar el implante, realizar un injerto 6seo o cambiar el implante por otro mds grande.

- Estedispositivo del Fragment Fixation System no ha sido aprobado para ser fijado a los elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

+ bviteladistraccién de la fractura en todo momento durante la operacion, y nunca bloquee las fracturas en distraccién, ya que esto podria causar un retraso de consolidacion y/o un sindrome compartimental.

PRECAUCIONES

« Laseleccion correcta del modelo y del tamafio del implante es fundamental.

« Reduzca la velocidad de insercion cuando el chaflén del implante del Fragment Fixation System esté cerca de la cortical.

- Lamanipulacion correcta del instrumental y del implante es de suma importancia y se debe evitar hacer muescas o arafiazos en los implantes, ya que estos factores podrfan ocasionar tensiones internas
susceptibles de convertirse en un foco de rotura del implante.

« Deberd realizarse un sequimiento riguroso de la evolucién de la cicatrizacién en todos los pacientes.

« Durantey después de la insercion, compruebe bajo intensificacion de imagen que los implantes estén bien colocados.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirtrgica recomendada por el

fabricante. Orthofix no garantiza la sequridad nila eficacia del Fragment Fixation System cuando se utiliza en combinacion con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados

especificamente en la técnica quirdirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

+Ausencia o retraso de consolidacion, o consolidacion defectuosa

« Infeccion superficial

« Infeccion profunda

« Pérdida de fijacion

« Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

- Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico

+ Reacciones a cuerpos extrafios a causa de los dispositivos implantables

+ Necrosis cutdnea

- Complicaciones en la cicatrizacién de la herida

+ Rigidez en el punto de la cirugia

+ Rigidez articular, luxacion, inestabilidad o disminucién del rango de movimiento

« Dolor, molestias o sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo

« (ambios artriticos

- Osificaciones heterotdpicas

- Episodios ocasionados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la intervencion

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo.

Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional
sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
No se ha evaluado la sequridad del Fragment Fixation System en el entorno de RM (resonancia magnética). No se ha sometido a pruebas de calor ni movimientos imprevistos en entornos de RM. Se desconoce
la sequridad del Fragment Fixation System en entornos de RM. La realizacién de un examen de RM en una persona que tenga este dispositivo médico podria provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
El Fragment Fixation System permite llevar a cabo la consolidacion.
El Fragment Fixation System tiene un periodo de validez previsto de 2 afios.

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Esta es la ubicacion SSCP tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI bésico: 805050436Wires2bNACOSRX

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

« Puede ser necesario mds instrumental para la aplicacion o extraccion del implante de fijacion, como por ejemplo, retractores de tejidos blandos, equipos de escariado flexible, brocas canuladas, etc.

« Para bloquear el extractor en el implante del Fragment Fixation System, la empufiadura tiene que girarse en sentido antihorario.

- lasarandelas estdn disponibles en didmetros medios y grandes. Las agujas del Fragment Fixation System estén disponibles en tres didmetros (pequefio, mediano y grande). Las arandelas medianas solo
pueden usarse con agujas medianas, y las arandelas grandes con aqujas grandes. No existen arandelas para las agujas pequefias.

38



RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”

Dispositivo implantable*

Los dispositivos implantables* de “UN SOLO USO" de Orthofix se identifican mediante el sw’mbolo”@”que aparece en la etiqueta del producto. El dispositivo implantable* se debe desechar tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes.

La reutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

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

Dispositivo no implantable

El dispositivo no implantable de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el sfmbolo”@”que aparece en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Si el dispositivo
no implantable de “UN SOLO USO” se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estdn garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para
a salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales.
En el caso de los productos ESTERILIZADOS, la integridad, la esterilidad y el rendimiento estén garantizados solo si el envase no estd dafiado. No utilice el producto si el embalaje se encuentra deteriorado,
ha sido abierto por error o si considera que un componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso,
de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

CONTENCION, TRANSPORTE Y ELIMINACION
Siga los protocolos del hospital para la manipulacion de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacién, recogida, transporte y eliminacion de los dispositivos usados deberd efectuarse
bajo un estricto control para minimizar los posibles riesqos para el paciente, el personal y cualquier drea del centro sanitario.

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

Advertencias

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

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

- FElpersonal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad sequn el procedimiento del centro sanitario.

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

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

- bvite el contacto con soluciones salinas.

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

« NOUTILICE cepillos de metal nilana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

PUNTO DE USO

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

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

CONTENCION Y TRANSPORTE

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

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

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

1.

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

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

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de detergente. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente enzimdtico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de tensioactivos
anionicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

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

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

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos nilana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y escirralo.

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

LIMPIEZA

Consideraciones generales

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

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

Limpieza manual

1

2,
3
4
5

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

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

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

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

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

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

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

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

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

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

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

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

Desinfeccion manual

1. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extraio visible.

2. Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucion de peréxido de hidrdgeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccin.

3. Sumerja la pieza con cuidado en la solucion para desplazar el aire atrapado; aseqgurese de que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y cdnulas.

4. Enjuaque las cnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucion desinfectante para enjuagar las cnulas.

5. Extraiga los objetos de la solucién y esctrralos.

6. Pongalos a remojo en agua para inyeccién para eliminar los residuos de solucién desinfectante.

7. Conlaayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccion), enjuague las canulas al menos tres veces.

8. Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

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

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

11, Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion manual si es necesario.
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Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado si la contaminacidn del dispositivo o requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. (dnulas

b, Orificios ciegos de gran profundidad
¢ Superficies encajadas

d. Componentes roscados

e. Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN IS0 15883 debidamente instalada, acondicionada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.
Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos sus componentes funcionan correctamente.
Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos seqgn las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Si no es posible una conexidn directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Bvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria ocasionar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las cdnulas queden en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
2. Prelavado durante 4 minutos;
b. Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anionicos, tensioactivos no ionicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C;
Neutralizacion mediante solucion basica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido citrico, con una concentracion del 0.1% durante 6 minutos;
Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos;
Desinfeccién térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccién térmica;
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
EI usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn a ficha técnica del fabricante del detergente.
10 Seleccione e inicie un ciclo sequin las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11, Una vez finalizado el ciclo, aseqgurese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.
12. Con el equipo de proteccién puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13. Siees necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio absorbente y sin pelusas.
14 Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y i estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza descrito anteriormente.

- oa N

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siquientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdltiple.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

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

« Lubrique las bisagras y las piezas méviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente refinado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto.

Para algunos cédigos de producto pueden existir instrucciones especificas. Estas instrucciones estdn vinculadas al cdigo de producto y estdn disponibles en una pdgina web especifica de Orthofix.
Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza recomendado por Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.
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EMBALAJE
Para evitar una posible contaminacion tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

a. Envoltorio conforme a la norma EN 150 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apropiado para proteger los instrumentos o bandejas que contiene contra dafios mecanicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para
contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril segn el proceso aprobado por la norma IS0 11607-2.

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

Cualquier otro tipo de embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix deberd ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de
los aprobados por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja
de esterilizacion. Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. £l peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION
Se recomienda la esterilizacién por vapor sequn las normas EN IS0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacién por éxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix.

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

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

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

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2) procesar
dispositivos de uso miltiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de reprocesamiento, obtenga los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar
debidamente registrados. Toda desviacion por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

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

INFORMACION ADICIONAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE
El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. I paciente deberd tener
cuidado con el apoyo prematuro de la extremidad, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccién conocida o posible en
relacion con la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre |a realizacién de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos
tras la implantacién. I profesional sanitario informaré al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccién del dispositivo médico que se producird mds adelante.
El profesional sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio.
Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirtirgica
para retirar o sustituir el dispositivo.
El profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de la intervencién o en el funcionamiento del dispositivo.
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AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave en el que algun dispositivo esté implicado.

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

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para mds informacidn y para realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacién pueden aplicarse o no a un producto especifico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.

Nota de Orthofix: desechar adecuadamente después del uso

Un solo uso. No reutilizar ) )
(tratamiento) en el paciente

Simbolo Descripcion
MD Dispositivo médico
Consulte s instrucciones d s instrucd Precaucion:
EE_] A onsuite a(sjms rucot;nes te usloi ,as.ms fucciones Consulte las instrucciones de uso para informacion sobre
e uso en formato electrénico oo
advertencias importantes

STERILE| R Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

No esterilizado

Sistema de doble barrera estéril

g0

|dentificador tnico del dispositivo

REF LOT Ndmero de catdlogo (6digo de lote

1]

Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

C € C €o123 Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios
&I “ Fecha de fabricacin Fabricante
@ No utilice el producto si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Rx Only Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision
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Brugsanvisningerne kan blive endret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger — les inden brug
Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked.

Se ogsa indlaegsseddel PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

Fragment Fixation System (FFS) omfatter gevindskdme wirer og spaendeskiver samt dedikeret instrumentering. Wirerne har en trekantet spids, der ligner en K-wires, og et fint gevind med ensartet diameter,
efterfulgt af et poleret skaft med en lidt starre diameter. Hvis det er nadvendigt, kan kontaktfladen mellem knoglen og implantatet ages ved hjelp af en speendeskive. Spaendeskiverne fas i diameterstarrelserne
mellemstor og stor. Fragment Fixation System-wirer fds i tre kombinationer af skaftdiameter/gevinddiameter med forskellige gevindiengder. Den samlede lengde af hver wire er 120mm.

Fragment Fixation System kan bruges i over- og underekstremiteter. Det ger det muligt at fastgere smé knoglefragmenter, ogsd ved at udave en komprimerende effekt ved indstttelse, og det kan fungere
som et joystick.

Alle implantater fas i sterile og ikke-sterile konfiguration.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER

ANVENDELSESFORMAL
Wirer beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEILEDNING
Fragment Fixation System er indiceret til behandling af frakturer i over- og underekstremiteterne.

KONTRAINDIKATIONER

BRUG IKKE Fragment Fixation System, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
1. Aktivinfektion pd eller i naerheden af fiksationsstedet

2. Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal

da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udvelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde laegens instruktioner og restriktioner og til at felge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger.

Fragment Fixation System er beregnet til voksne og pzediatriske patienter med undtagelse af nyfadte.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fiernelse).

BEM/ARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar behandlingen med intern fiksation er feerdig, skal sundhedspersonalet vurdere, om implantatet kan fiernes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiemelse, safremt der opstar utilsigtede haendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pa patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Wirer er fremstillet af AISI 316 LVM i henhold til ASTM F138 eller 1S0-5832-1.
Spaendeskiver er fremstillet af AISI 316 L ESR i henhold til ASTM F138 eller 1S0-5832-1.

De dele af instrumenterne, der kommer i kontakt med patienten, er fremstillet af AISI420 i henhold il ASTM F899, 150 7153-1 og AlSI4208 i henhold til ASTM F899 0g 150 7153-1.
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ADVARSLER
Alt udstyr skal undersgges grundigt far brug for at sikre, at et er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skgnnes at vzere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Fragment Fixation System-implantatet md ikke bgjes under indsttelse, da det kan knaekke herved.
Enhver fiksationsenhed kan knaekke, hvis det overbelastes af forsinket eller manglende non-union.
Hvis det nye callus dannes langsomt, kan det vaere nadvendigt at tage andre forholdsregler for at fremskynde nydannelsen. For eksempel dynamisering af implantatet, knoglegraft eller erstatning
af implantatet med et af en starre diameter.
Fragment Fixation System er ikke godkendt til fiksation pd de posteriore dele (pedikler) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.
Frakturdistraktion bar undgds under operationen, og frakturer ber aldrig ldses under distraktion, da det kan medfare forsinkede helingsproblemer og/eller medfare risiko for kompartmentsyndrom.

FORHOLDSREGLER
Korrekt valg af implantatmodel og ~sterrelse er yderst vigtigt.
Ndr den affasede del af Fragment Fixation System-implantatet neermer sig corticalis, skal indsattelseshastigheden reduceres.
Korrekt handtering af instrumenter og implantater er yderst vigtigt, og implantaterne md ikke udsttes for slag eller beskadigelse i overfladen, da det kan skabe internt stress, og dermed medfare
beskadigelse af implantatet.
Hos alle patienter skal der ske en omhyggelig overvagning af helingsprocessen.
+ Under og efter, at de er sat ind, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjelp af gennemlysning.
Al Orthofix-udstyr skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbeher og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix garanterer
ikke Fragment Fixation System's sikkerhed og effektivitet, nar det bruges sammen med udstyr fra andre producenter eller med andet Orthofix-udstyr, hvis det ikke specifikt er angivet i operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling

Overfladisk infektion

Dyb infektion

Tab af fiksation

Bajning, brud pd eller migration af udstyret

Skader pa omgivende vaev som falge af kirurgisk traume

Fremmedlegemereaktioner fordrsaget af implantatet

Vevsnekrose

Komplikationer ved sdrheling

Stivhed pd operationsstedet

Ledkontraktur, dislokation, instabilitet eller tab af bevaegeudslag.

Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedevaerelsen af enheden

Artritiske @ndringer

Heterotopiske ossifikationer
« Hendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurgi
Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som fglge af fejl ved udstyret, hvor
der kraeves reoperation for at fiemne eller udskifte det medicinske udstyr.
Preeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets
anvendelse af udstyret.

MRI (magnetisk resonanshilleddannelse) SIKKERHEDSINFORMATION
Fragment Fixation System er ikke sikkerhedsvurderet i et MR-milj. Det er ikke blevet testet for varme eller uanskede bevagelser i et MR-milja. Sikkerheden ved at anvende Fragment Fixation System
i et MR-miljg er ukendt. Udfarelse af en MR-undersggelse pd en person, der har dette medicinske udstyr, kan medfare personskade eller funktionsfejl i udstyret.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR UDSTYRET
Fragment Fixation System ger det muligt at opnd knogleheling.
Den forventede levetid for Fragment Fixation System er 2 r.

LINKTIL RESUME AF SIKKERHED 0G KLINISK YDELSE
Dette er SSCP's placering efter lanceringen af European Database pa Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundleggende UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Det kan vaere nadvendigt at bruge yderligere instrumentering ved fiksation og fjernelse af implantatet, f.eks. retraktorer til bladdele, et seet med fleksible bor, kanylerede bor, osv.
For at fastldse ekstraktoren til Fragment Fixation System-implantatet skal handtaget drejes mod uret.
Spaendeskiverne fas i diameterstarrelserne mellemstor og stor. Fragment Fixation System-wirer fas i tre diameterstarrelser (lille, mellemstor og stor). Mellemstore spendeskiver kan kun bruges
i kombination med mellemstore wirer og store spandeskiver kan kun bruges i kombination med store wirer. Der findes ingen spaendeskiver til sma wirer.
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RISICI VED GENBRUG AF ENHEDER TIL "ENGANGSBRUG"

Implanterbart udstyr*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet ®/ der er angivet pd produktetiketten. Nér den implanterbare enhed* er fiemnet fra patienten, skal den kasseres.
Genbrug af implantatet™ medferer risiko for kontaminering af brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effekivitet kompromitteres og patienten udsattes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet il fuldsteendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som
implantater.

Ikke-implanterbar enhed

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet ”@" pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af
ikke-implanterbare enheder til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indeberer, at produkternes effektivitet pdvirkes, og at patienterne udsattes
for helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller KKE-STERILE enheder, og de er market som sddan.
I forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld,
eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne
i falgende vejledninger.

OPBEVARING, TRANSPORT OG BORTSKAFFELSE
Folg hospitalets retningslinjer for handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling, transport og bortskaffelse af brugt udstyr skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrdder.

INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING OG OPARBEJDNING
Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 150 17664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at genbehandlingen
udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder maerket "ENGANGSBRUG" kan genbehandles flere gange far deres farste kliniske brug, men md ikke genbehandles til brug igen i klinisk gjemed.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Zndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen
brug, rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket forer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens
etiket for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller om rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-vaerdi bar anvendesi overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, Klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplasninger bar minimeres.
Komplekse enheder som f.eks. enheder med hangsler, lumen eller sammenkoblede overflader skal rengeres grundigt manuelt for den automatiske vask for at fjerne snavs, der ophobes i fordybninger.
Hvis en enhed kreever saerlig omhyggelighed ved forrensning, findes der en produktspecifik IFU pa Orthofix-webstedet, som er tilgeengeli via den datamatrix, der er angivet pa produktmaerkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begraensninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pd instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt.
Levetiden afhanger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er merket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i linisk sammenhzeng.

BRUGSSTED

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

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

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Daek kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Falg hospitalets retningslinjer for handtering
af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens
omrdder.

KLARG@RING TIL RENG@RING

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

1.

Beer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

2. Serq for, at renggringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

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

5. Skrub enheden i rengeringsoplasningen med en bled nylonberste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en blad nylonbarste til at fjerne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse pa grove
eller komplekse overflader.

6. Skylkanyleringer med en renggringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

9. Renger de enkelte komponenter ved hjelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

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

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

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

RENG@RING

Generelle overvejelser

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

Manuel rengering

1

2,
3
4
5

Beer beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med sikkerhedsforanstaltningerne og procedurer pd hospitalet.

Sarg for, at rengringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

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

Nedsank forsigtigt komponenten i oplasningen for at fjerne luftlommer, og serg for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

Skrub enheden grundigt i rengeringsoplesningen med en blad nylonbgrste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en blad nylonbarste il at fierne smuds fra fordybninger og med en drejende bevaegelse
pd grove eller komplekse overflader.

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

Fjern enheden fra renggringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

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

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af renggringsoplasning er fiernet.

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.
Hvis der efter at have gennemfart disse rengaringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd udstyret, skal renggringstrinnene gentages som beskrevet ovenfor.
Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

f=J

11.

Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstreekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplgsning i 30 minutter forberedt med vand il injektion.
Nedsnk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftiommer, og sarg for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl'kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringere.
Fjern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

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

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

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

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

Undersag visuelt og gentag manuel renggring og desinfektion om nadvendigt.

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

Udfar om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer seerlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
3. Kanyleringer

b. Lange blinde huller

¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e.  Grove overflader
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Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmedmateriale er til stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer il skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringeme direkte pd injektorstrdler eller i injektorhylstre
iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan g ud over vaskehandlingen.
8. Arranger det medicinske udstyr, sa kanyleringerne er i lodret position og sd blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan lgbe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
a.  Forrensning i 4 minutter;
b. Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplasning baseret pa et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjaelp af deioniseret vand i 10 minutter. ved 55°C;
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplesning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplesning baseret pd citronsyre i en koncentration péd 0.1% i 6 minutter;
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 minutter;
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194° F (maks. 95°C eller 203° F) i 5 minutter er til AO=3000 er opndet. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal veere renset;
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges il at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplgsninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra rengaringsmiddelproducenten.
10.  Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11, Nér cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12. Baer beskyttelsesudstyr, tam vaske- og desinfektionsmaskinen, nar den er feerdig.
13. Tem eventuelt overskydende vand og tar med en absorberende klud der ikke feelder.
14, Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

-~ D o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug.
Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsd greensefladerne med andre instrumenter eller komponenter.
Nedenstdende fejltilstande kan veere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse.
Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for genanvendeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhanger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver
brug og hdndteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel test af enheden far brug er de bedste metoder til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr.
For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:
+ Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er klart synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedeveerelse
af organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skal udstyret skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengarings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt for urenheder og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Huis en komponent eller et instrument skennes at vaere defekt, beskadiget eller tvivlsomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer, UDI og lotnr. pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Ndr instrumenter indgar i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer heengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en hgjrenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fodevarer og medicin.

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

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af falgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN 150 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker mod mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning bestdende
af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblest polypropylen (SMS). Omslaget skal veere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA skal
der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.
b. Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

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

af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemeerk, at steriliteten kan
ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.
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STERILISERING
Dampsterilisering i henhold til EN ISO 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.

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

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

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

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stavfrit miljo ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed il flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har il opgave at sarge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
0g personale pd en made, at det snskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemassig overvagning af processen. Rengarings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige usnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrek.

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger.
Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefalge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler, der ogsd kan fungere tilfredsstillende:
- Til manuel forrensning: Neodisher Medizym
koncentration 2%
Til manuel renggring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

YDERLIGERE OPLYSNINGER
OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og fortlle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal vaere opmaerksom pd ikke at lafte eller beere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold
til eksterne pavirkninger og sarlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk
opfalgning og den endelige flemelse af det medicinske udstyr i fremtiden.
Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmarksom pd eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket
resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fjerne eller udskifte det
medicinske udstyr.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige @ndringer i operationsomrddet eller i systemets ydeevne til egen lege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig hendelse, der involverer en enhed, til Orthofix Stl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun selges af eller pa ordinering af en lege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger eller afgive bestillinger.

De symboler, der er vist nedenfor, kan gelde for et specifikt produkt. Se etiketten for at se, om de er relevante.
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Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Symbol Beskrivelse
MD Medicinsk udstyr
Advarsel:
EIE_] A Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning Se brugsanvisningerne for at fa vigtige sikkerhedsmaessige
oplysninger

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

patient
STERILE| R Steril. Steriliseret ved bestrdling
Ikke-steril
© Dobbelt sterilt barrieresystem
Unik enhedsidentifikator
|REF| LOT Artikelnummer Batchkode

)

Udlgbsdato (dr-mdned-dag)

( € C €0123

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europaiske direktiver/forordninger om medicinsk udstyr

|

Produktionsdato Producent

®

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

Rx Only

Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en laege
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PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
Fl
Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa

Tata kayttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille.

Lue tietoa myds uudelleenkaytettavista laakinnallisista laitteista PQRMD-ohjelehtisesta
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

Fragment Fixation System (FFS) -jarjestelma sisdltad kierrelangat ja aluslevyt sekd omat valineet. Langoissa on K-langan tapaan kolmireunainen karki ja ldpimitaltaan yhdenmukainen tihed kierre, jota seuraa
[dpimitaltaan hieman suurempi Kiillotettu varsi. Luun ja implantin valistd kosketuspintaa voidaan tarvittaessa lisdtd aluslevyn avulla. Aluslevyjd on saatavana lapimitaltaan keskikokoisia ja suuria. Fragment
Fixation System -jdrjestelmadn lankoja on saatavana kolmena akselin Idpimitan ja kierteiden ldpimitan yhdistelmdnd eri kierteiden pituuksilla. Kunkin langan kokonaispituus on 120 mm.

Fragment Fixation System -jdrjestelmdd voidaan kdyttdd yld- ja alaraajoissa. Se mahdollistaa pienten luufragmenttien kiinnittamisen myds siten, ettd se puristaa sisddn viedessd, ja se voi toimia ohjaussauvana.
Kaikki implantit ovat saatavilla sekd steriileind ettd steriloimattomina kokoonpanoina.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
KAYTTOTARKOITUS
Langat on tarkoitettu luun kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET
Fragment Fixation System on tarkoitettu yld- ja alaraajojen murtumien hoitoon.

VASTA-AIHEET

ALA KAYTA Fragment Fixation System -jarjestelméa, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
1. Aktiivinen tulehdus kiinnityskohdassa tai sen ldhelld

2. FEpiiltdvdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot

silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT

Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa ladkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin.

Fragment Fixation System on tarkoitettu aikuisille ja lapsille vastasyntyneitd ja vauvoja lukuun ottamatta.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttton, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja kirurgiset
toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTGOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito sisdiselld kiinnitykselld on valmis, terveydenhuollon ammattilaisen tulee pdattdd, voidaanko implantti poistaa. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten ilmetessd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vélineen (mukaan lukien leikkauksen jlkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALIT
Lankojen valmistusaine on standardien ASTM F138 ja IS0-5832-1 mukainen AISI 316 LVM -terés.
Aluslevyjen valmistusaine on standardien ASTM F138 ja 1S0-5832-1 mukainen AISI 316 L ESR -terds.

Potilaan kanssa kosketuksissa olevat vdlineiden osat on valmistettu AlSI 420 ~teraksestd, joka on standardien ASTM F899 ja 150 7153-1 mukaista, ja AISI 4208 -terdksestd, joka on standardien ASTM F899 ja IS0 7153-1 mukaista.
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VAROITUKSET

« Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kiyttdtnottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.
- Fragment Fixation System -jarjestelmdn implanttien taipumista sisddn asettamisen aikana on valtettavd, koska se voi johtaa implantin rikkoutumiseen.

« Kiinnitysvdlineet saattavat murtua, mikdli niihin kohdistuu ylimdardista rasitusta hitaan luutumisen tai luutumishdirion seurauksena.

- Muita menetelmia voidaan joutua kdyttamadn kalluksen kasvun nopeuttamiseksi, mikdli se kehittyy hitaasti. Naista mainittakoon implantin dynamisointi, luusiirre tai implantin vaihtaminen suurempaan.
- Fragment Fixation System -jarjestelmaa ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

+ Murtuman distraktiota tulee valttad leikkauksen aikana, eikd murtumaa tule koskaan asettaa pysyvasti distraktioon, silld tdmd saattaa hidastaa luutumista ja/tai aiheuttaa lihasaitio-oireyhtyman.

VAROTOIMET

-+ Implantin oikean mallin ja koon valitseminen on erittdin tarkeda.

- Fragment Fixation System -jarjestelmdn implantin paikalleen asetuksen nopeutta on hidastettava, kun langan viiste alkaa ldhestyd kuorikerrosta.

+ Vdlineiden jaimplantin oikea kdsittely on erittdin tarkedd, niiden kolhiutumista tai naarmuuntumista on vdltettavd, silld tallin ne voivat vahingoittua sisdisesti, mika voi aiheuttaa niiden rikkoutumisen ajan mydtd.
- Paranemista on seurattava kunkin potilaan kohdalla huolellisesti.

- Varmista sisadnviennin aikana ja jalkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa Fragment Fixation
System -jdrjestelmdn turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sitd kdytetddn yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttoaiheisia operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon

+ Pinnallinen infektio

« Syvdinfektio

« Kiinnityksen menetys

« Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

« YmpdrGivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

+ Implantoitavista laitteista johtuvat kehon hylkimisreaktiot

+ Kudosnekroosi

- Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

« Jdykkyys leikkauskohdassa

« Nivelen jéykistyminen, epdvakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen

- Laitteen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epdtavalliset tuntemukset

« Niveltulehdukselliset muutokset

+ Heterotooppinen luutuminen

+ Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit.

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tdssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus lddkinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten.

Leikkausta edeltdvdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikean valineen valitseminen ja valineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tarkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon
ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUSTIEDOT

Murtumankorjausjdrjestelmdn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympéristdssd ei ole testattu. Sen mahdollista kuumenemista tai ei-toivottua likkumista magneettikuvausympéristossd ei ole testattu.
Murtumankorjausjdrjestelmdn turvallisuutta magneettikuvausymparistssd ei tunneta. Magneettikuvauksen tekeminen henkildlle, jolla on tamd ladkinnallinen laite, voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen
toimintahdirion.

LAITTEEN ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Murtumankorjausjdrjestelmdn avulla saadaan aikaan luutuminen.
Murtumankorjausjdrjestelmdn odotettu kéyttikd on 2 vuotta.

LINKKI TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN YHTEENVETOON
Turvallisuuden ja Kliinisen suorituskyvyn yhteenveto sijaitsee lddketieteellisten laitteiden eurooppalaisen tietokannan / Eudamedin lanseeraamisen jalkeen tddlld: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Perus-UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOSRX

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

-+ Jarjestelmdn asettamiseen tai irrottamiseen voidaan tarvita ylimddrdisid instrumentteja, kuten esimerkiksi pehmytkudosalueen levittimid, setti taipuisia medullaarikanavan laajennusvalineitd, kanyloituja poranterid jne.

« Lukitse poistolaite Murtumankorjausjdrjestelman implanttiin kadntamalld nuppia vastapdivaan.

« Aluslevyjd on saatavana ldpimitaltaan keskikokoisia ja suuria. Murtumankorjausjdrjestelman lankoja on saatavana ldpimitaltaan kolmessa koossa (pieni, keskikoko ja suuri). Keskikokoisia aluslevyjd voidaan
kdyttdd vain keskikokoisten lankojen kanssa; suuria aluslevyjd voidaan kdyttdd vain suurten lankojen kanssa. Pienille langoille ei ole saatavilla aluslevyjd.
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KERTAKAYTTOISEN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

Implantoitava valine*

Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla ”@”. Implantoitava vdline* on havitettdva sen potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdytto aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.

Jos implantoitavaa vdlinettd™ kdytetadn uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla
vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava valine: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa véline, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jdada
paikalleen vahintddn 30 pdivdn ajaksi toimenpiteen jlkeen.

Ei-implantoitava valine
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla ”@ " tai kertakdyttisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kiyttdohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitadn sellaisiksi.
Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siina tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al kéytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu
vahingossa, tai jos komponentti néyttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kdyttdd seuraavissa ohjeissa
ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

SUOJAUS, KULJETUS JA HAVITTAMINEN
Noudata sairaalan kdytantdja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd laitteita on ehdottomasti kdsiteltavd, kerdttavd, kuljetettava ja ne on hdvitettavd silld tavoin, ettd potilaalle,
henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikon osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

KASITTELY- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet namd uudelleenkasittelyohjeet IS0 17664-standardin mukaisesti, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvélisten standardien mukaan. Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa siits, etta uudelleenkésittely
tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- laitteita, joissa on merkinta KERTAKAYTTOINEN, voidaan kasitella uudelleen useita kertoja ennen niiden ensimmiista kliinista kayttos, mutta niitd ei saa késitelld uudelleen kliinista uudelleenkéyttod varten.

- Kertakdyttoisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, sill3 niitd ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimméisen kayton jalkeen. Toistuvan kaytdn, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa ulkomuodon ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi heikentdd turvallisuutta, suorituskykyd ja/tai
asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytostd tai vaatimukset puhdistukselle ja uudelleensteriloinnille.

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

- Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilla 7—10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH-arvo on tétd suurempi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissé tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltvid puhdistus- tai desinfiointiaineita I SAA kayttdd.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitdntdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin. Jos laite tarvitsee erityisen
huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kéyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kdyttamalla tuotemerkinndissa annettua datamatrix-koodia.

- ALAkdytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

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

«+ Kayttoidn padttyminen mdaritetddn yleensd kdytdstd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttdiseksi ilmoitettuja tuotteita £ SAA missddn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden liinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA

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

ALA kaytd kiinnittavia puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

Peitd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi ristikkdiskontaminaation estamiseksi. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltavd kontaminoituneina. Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden
ja biovaarallisten materiaalien kasittelyssd. Kaytettyja instrumentteja on ehdottomasti kdsiteltévd, kerdttavd ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja terveydenhuollon yksikdn osille koituvat
riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU

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

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

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

3. Tdytd astia riittavalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kéyttdmaan heikosti emaksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd
sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vetta.

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

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

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al kayta metalliharjoja tai terésvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultraddnilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu. Kéytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11. Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmt vedet pois.

12. Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

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

Manuaalinen puhdistaminen

1

2,
3
4
5

Kdytd suojavarusteita noudattaen kyseisen terveydenhuollon yksikon turvaohjeita ja menettelytapoja.

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

Taytd astia riittavalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamadn heikosti emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

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

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vélineiden pintaa huolellisesti pehmedkarvaisella nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kéytd pehmedkarvaista nailonharjaa ja poista ja@mat onteloista
ja karkeista tai monimutkaisista pinnoista kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella vahintéan kolme kertaa ruiskusta annostellen. Al kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset osat ultradanilaitteeseen kaasuttomaan 2-prosenttiseen puhdistusliuokseen 10 minuutiksi. Orthofix suosittelee kayttamddn pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita,
ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee kdyttdmddn ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan.
Kdyttdjdn on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd, ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.

Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.
Jos laitteeseen on puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen jaanyt pinttynyttd likaa, puhdistusvaiheet on toistettava ylld kuvatulla tavalla.
Kuivaa esine huolellisesti kdsin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

o

11.

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

Taytd astia riittavalla madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen kayttda 30 minuutin ajan. Kéytd liuoksen valmistamiseen injektioon kdytettavéd vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei osan sislle jad ilmakuplia. Varmista, ettd desinfiointiliuosta paasee kaikille pinnoille, myds reikiin ja kanyyleihin.

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

Liota esineet injektionesteisiin kdytettdvdssd vedessa desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

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

Poista esine huuhteluvedestd ja valuta enimmdt vedet pois.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa esine huolellisesti kasin imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta esine silmamaddrdisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa vdlineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltavat tai niissd on

3. kanyyleja

b, pitkia tyhjid reiki
¢ parittumispintoja
d. kierteistettyjd osia
e.  karkeita pintoja.

54



Kdytd asianmukaisesti asennettua, standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, jota huolletaan ja testataan sdanndllisesti.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja etei siind ole nakyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin ohjeiden mukaisesti. Kaikki puretun
valineen osat on pidettéva yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd valineiden valistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa vdlineitd ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jarjestd ldakinnalliset laitteet siten, ettd kanyylit ovat pystysuorassa ja ldpimenemattomat reidt alaspdin kallellaan materiaalien ulos vuotamisen helpottamiseksi.
9. Kaytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Eméksisen liuoksen kanssa on kdytettéva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd kasittely sisdltda ainakin seuraavat vaiheet:
3. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b. Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee kdyttamdan 10 minuutin ajan lampétilassa 55°C pesuaineliuosta, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia
aineita ja entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi tavallisella neutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmdan 6 minuutin ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0.1%).
Viimeinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Ldmpddesinfiointi vahintdan lampdtilassa 90°C tai 194°F (enintddn 95°C tai 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes saavutetaan A0=3000. Lampddesinfiointiin on kaytettdva puhdistettua vettd.
Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kayttajan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja lampdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita pesu pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
11. Varmista pesuohjelman pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun pesuohjelma on valmis.
13. Tyhjennd tarvittaessa ylimaardinen vesi ja kuivaa imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
14. Tarkasta silmdmdadrdisesti, onko laitteissa jaljelld likaa tai ettd ne ovat kuivat. Jos likaa jdd, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

-~ D o N

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

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

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

Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn pddttymisestd, virheellisestd kdytostd tai virheellisestd huollosta.

Orthofix ei yleensd madrittele uudelleenkdytettévien lddkinnallisten laitteiden kayttokertojen enimmaismdarad. Naiden laitteiden kayttoika riippuu monista tekijoistd, esimerkiksi kunkin kéyttokerran

kdyttotavasta ja kestosta sekd kasittelystd kéyttojen valilld. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnan testaus ennen kéyttda ovat parhaat tavat méarittaa laakinnallisen laitteen kdytettdvissd olevan ian

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

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

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

«Jos silmamadrainen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaineet tai hévitd laite.

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadrdisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla vaurioita (kuten halkeamia tai pintavaurioita), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kdytdn aikana.
Myds toiminta on testattava ennen vélineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd El SAA KAYTTAA.

« Tuotteita, joiden tuotetunnus, yksildllinen laitetunniste ja erinumero ovat niin kuluneita, ettd niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, El SAA KAYTTAA.

+ Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

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

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia 6ljylla, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kiyta silikonipohjaista dljya tai mineraalidljyd. Orthofix suosittelee kayttiméan
erittdin tarkasti puhdistettua kirkasta 6ljyd, joka on elintarvike- ja lddkelaatuista ja valmistettu nestemdisestd parafiinista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee noudattamaan leikkaustekniikkaa, jotta voidaan valttad vddrdn kdyton aiheuttamat vauriot.
Joitakin tuotekoodeja varten voi olla saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla Orthofix-verkkosivustolla.
Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd, jotta voidaan valttad vaaran kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttdmiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttaméan jotakin seuraavista pakkausjarjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jlkeen:

3. Kadre, joka on standardin EN ISO 11607 mukainen, hdyrysterilointiin sopiva ja soveltuva suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn
kaksoiskddrettd, joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kdareen on oltava riittavan kestavd enintddn 10kg painaville laitteille.
Yhdysvalloissa on kdytettdvd FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista
sterilointikddrettd. Laskosta kddre steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b, Jaykat sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykét sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kéyttéa standardin EN 868-8 mukaista sailitta. Al aseta samaan sterilointisailiion muita jarjestelmid
tai instrumentteja.

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

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

Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua héyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidett, jotta prosessi on tehokas. Al ylitd lamptilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kdyttaen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasykli seuraavan taulukon mukaisesti:

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

Kierrosten lukumdadrd El SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee, ettd hdyrysteriloinnissa kdytetddn aina esivakuumiohjelmaa. Painovoimaohjelma on validoitu vain kddreille, ja sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd.
Painovoimaohjelmaa ei ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissd.

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympéristssd huoneenldmmassad.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut, ettd ylld annetut ohjeet soveltuvat (1) kertakdyttdisen laitteen ja uudelleen kaytettavan laitteen ensimmaiseen kliiniseen kayttdon ja (2) uudelleen kdytettdvan laitteen kasittelyyn sen
uudelleenkdyttdd varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkasittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkasittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tama edellyttda
yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa milldan tavoin ndistd ohjeista,
poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti ndiden kdsittelysuositusten validointiin seuraavia puhdistusaineita.

Namd puhdistusaineet eivdt ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia riittavan hyvin.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym

pitoisuus 2%
- Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean
pitoisuus 2%
« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean
pitoisuus 0.5%
LISATIETOJA
TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd Iddkinnallinen laite e jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava héntd asianmukaisesta kayttdytymisestd implantaation jalkeen. Potilaan on
kiinnitettava huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ympdristdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sdannéllisen lddketieteellisen seurannan tarpeesta ja lddkinnallisen vdlineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jdanndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
[ddkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta iimoittamaan Iddkarilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
lImoita laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista Orthofix Srl -yhtidlle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kdyttéjd ja/tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timdn laitteen myynnin vain lddkdreille tai lddkdrin mddrdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisétietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla koskematta sitd: katso soveltuvuus tuotteen etiketistd.
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Symboli

Kuvaus

Ladkinnallinen laite

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kayttdohjeesta

Huomio:

Katso kdyttoohjeet. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

@EE
>

Kertakayttiinen. Al kdyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jalkeen.

STERILE| R

Steriili. Steriloitu sateilyttamalld

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili suojusjdrjestelmd

g0|p

Yksildllinen laitetunniste

IREF|

LOT

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

1]

Viimeinen kdyttopdivd (vuosi-kuukausi-pdivd)

€

C €0123

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdddosten mukainen CE-merkintd

-l

il

Valmistuspdivdmadadra

Valmistaja

®

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttdohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd valinettd saa myydd ainoastaan lddkdrin tilauksesta
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NO
Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses for bruk

Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA.

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQRMD for gjenbrukbare medisinske enheter
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

Fragment Fixation System (FFS) inkluderer gjengede vaiere og skiver samt spesialinstrumenter. Vaierne har en trekantet tupp som ligner den pd en K-vaier, og fine gjenger med jevn diameter, samt et polert
handtak med litt starre diameter. Ved behov kan kontaktflaten mellom beinet og implantatet akes ved hjelp av en skive. Skiver finnes i medium og stor diameter. Fragment Fixation System-vaiere finnes i tre
kombinasjoner av handtakdiameter/gjengediameter med ulike gjengelengder. Samlet lengde pa hver vaier er 120mm.

Fragment Fixation System kan brukes i bdde avre og nedre ekstremiteter. Det kan brukes til a feste smd beinfragmenter, ogsa ved d oppna en kompresjonseffekt ved innfering, og kan fungere som en styrepinne.
Alle implantater er tilgjengelige i steril eller ikke-steril konfigurasjon.

TILTENKT FORMAL OG INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
Vaiere beregnet for beinfiksering.

INDIKASJONER
Fragment Fixation System er indisert for behandling av frakturer i bade avre og nedre ekstremiteter.

KONTRAINDIKASJONER

Fragment Fixation System ma IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av felgende kontraindikasjoner:
1. Aktivinfeksjon pd eller nar fikseringsstedet

2. Antatte eller dokumenterte metallfglsomhetsreaksjoner

da det kan fgre til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.

Fragment Fixation System er beregnet pa voksne og barn, med unntak av nyfadte og spedbarn.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og ma veere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og fjeming).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Nar behandlingen med intern fiksering er fullfart, bar HCP bestemme om implantatet kan fjernes. HCP ber vurdere for tidlig fiering i tilfelle uanskede hendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Vaierne er laget av AISI 316 LVM, i samsvar med ASTM F138 eller 1S0-5832-1.
Skivene er laget av AISI 316 L ESR, i samsvar med ASTM F138 eller 1S0-5832-1.

Instrumentdelene som kommer i kontakt med pasienten er laget av AlSI420, i samsvar med ASTM F899 og IS0 7153-1, og AISI4208B, i samsvar med ASTM F899 og IS0 7153-1.
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ADVARSLER
Alt utstyr md undersakes grundig fer bruk for d sikre at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vaere defekte eller skadet eller det er mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Unngd d baye Fragment Fixation System-implantatet ndr de innfares, da dette kan medfare at de brekker.
En fikseringsenhet kan brekke ved overbelastning pa grunn av forsinket eller manglende beindannelse.
Skulle kallus utvikle seq for sent, kan andre forholdsregler vaere nadvendige for & fremme beindannelse, som for eksempel dynamisk stimulering av implantatet, beintransplantasjon eller utskifting med
et storre implantat.
Fragment Fixation System-enheten er ikke godkjent for festing eller fiksering i de bakre delene (pediklene) av cervical-, torakal- eller lumbalcolumna.
Distraksjonsbehandling av frakturen ma til enhver tid unngds under operasjonen, og frakturer md aldri ldses i distraksjon, da dette kan fore til forsinket sammenvoksing og eller kompartmentsyndrom.

FORHOLDSREGLER
Det er sveert viktig & velge riktig modell og sterrelse pd implantatet.
Nar skrdkanten pa Fragment Fixation System-implantatet neermer seq korteks, ma innfaringshastigheten reduseres.
Korrekt hdndtering av instrumenter og implantatet er meget viktig og det ma unngds at implantatet far hakk eller riper, da dette kan fare til internt stress som kan medfare at implantatet brekker.
Tilhelingsprosessen ma overvakes naye hos alle pasienter.
Under og etter innfering md det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning.
Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
oq effektiviteten til Fragment Fixation System nar den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER
Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Manglende fiksering
Baying, brudd eller migrering av enheten
Skader pd omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traumer
Reaksjon pa fremmedlegemer pa grunn av implanterbare enheter
Vevsnekrose
Komplikasjoner ved sdrheling
Stivhet pa operasjonsstedet
Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse.
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser pd grunn av enheten som er satt inn
Artritiske endringer
Heterotopiske ossifikasjoner
+ Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi
Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret.
Preoperative 0g operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker o riktiq valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (magnetresonans)
Fragment Fixation System har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme eller ugnsket bevegelse i MR-miljget. Sikkerheten til Fragment Fixation System i MR-miljoet er ukjent.
Gjennomfaring av MR-undersgkelse pd en person som har dette medisinske utstyret kan fare til skade eller funksjonsfeil.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
Fragment Fixation System muliggjer sammenvoksing av beinet.
Forventet levetid for Fragment Fixation System er 2 dr.

LENKE TIL SAMMENDRAGET AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE
Dette er SSCP-lokasjonen etter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grunnleggende UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Det kan bli nadvendig 4 bruke andre instrumenter for fiksering og fierning, for eksempel blatvevsretraktorer, fleksibelt utvidningssett, kanylerte borespisser osv.
For & lase utdrageren til Fragment Fixation System-implantatet, dreies knotten mot urviserne.
Skiver finnes i medium og stor diameter. Fragment Fixation System-vaiere finnes i tre diametere (liten, medium og stor). Medium skiver kan bare brukes sammen med medium vaiere; store skiver kan bare
brukes sammen med store vaiere. Det finnes ingen skiver for smd vaiere.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGS»-UTSTYR

Implanterbart utstyr*
Implanterbar <kENGANGSENHET»* fra Orthofix identifiseres av symbolet <<®» pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bdde for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gdr pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfere helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.
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Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGS»-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet «@» pd etiketten, eller giennom angivelse i «Instruksjoner for bruk» som folger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-
implanterbare <ENGANGSENHETER» kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan.
For STERILE produkter, er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Ma ikke brukes hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas 4 ha en
feil, vaere skadet eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold til prosedyrer beskrevet i falgende instruksjoner.

OPPBEVARING, TRANSPORT OG AVHENDING
Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling, transport og avhending av brukte enheter md véere strengt kontrollert for & minimere eventuelle
mulige farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.

INSTRUKSJONER FOR PROSESSERING OG REPROSESSERING
Disse reprosesseringsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 150 17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & sgrge for at
reprosesseringen utfares i samsvar med instruksjonene.

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

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

VED BRUK
Reprosesser det gjenbrukbare medisinske utstyret & snart det er praktisk mulig for ¢ minimere inntarking av smuss og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjares innen 30 minutter etter bruk.
IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore il at restene fester seg.

OPPBEVARING 0G TRANSPORT

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

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

Manuell forvask

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

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

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig vaskemiddellgsning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellesning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk komponenten forsiktig i lgsningen for d fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyreti rengjeringsmiddellasningen med en nylonberste med myk bust til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til & fjerne rester fra hulrom, ved  foreta en vridende

bevegelse pd raffe eller sammensatte overflater.

Skyll kanyler med rengjgringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjeringslesningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Rengjer de enkelte komponentene med en ultrasonisk enhet i en avgasset rengjaringslasning.

10 Skyll komponentene i sterilt, renset vann til rengjeringslasningen er fullstendig fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Terk forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer.
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RENGJORING

Generelle betingelser

Orthofix har to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Rengjeringsfasen bar safremt mulig starte umiddelbart etter forvask for d unngd at smuss fester seg. Den automatiserte
rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet blir mindre utsatt for kontaminerte enheter og rengjaringsmidlene som brukes. Personellet md overholde sikkerhetstiltakene
og prosedyrene til helseinstitusjonen for bruk av personlig verneutstyr. Helsepersonell ma farst og fremst falge instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og bruk av produktet.
Overhold alle instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten om blatleggingstiden for enheten i rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen. Foreta en grundig vurdering av kvaliteten pa vannet
som brukes til fortynning av rengjeringsmidler og skylling av medisinsk utstyr.

Manuell rengjoring

1. Bruk personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsreglene for 4 overholde prosedyrene ved helseinstitusjonen.

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

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

4. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luften; pdse at rengjeringsmiddelet nér alle overflater, ogsa i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret i rengjaringsmiddellasningen grundig med en nylonbarste med myk bust til alt synlig smuss er fjernet. Bruk en nylonbarste med myk bust til @ fjerne rester fra hulrom, ved 4 foreta en

vridende bevegelse pd roffe eller sammensatte overflater.

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

7. Ta opp enheten fra rengjeringslgsningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Plasser enkeltkomponenter i en ultrasonisk enhet med avgasset rengjeringslesning ved 2% i 10 minutter. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder
<5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler 4 bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt = 300 Weff, i 15 minutter. Bruk av andre
losninger md valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal vaere i samsvar med det tekniske databladet fra vaskemiddelprodusenten.

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

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

12. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

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

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

Manuell desinfisering

1. Pase at rengjoringsbeholderen er ren og tarr og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.

2.yl beholderen med tilstrekkelig desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlgsning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

3. Senk komponenten forsiktig ned i lasningen for & skyve ut luft; pse at desinfeksjonsmiddelet nér alle overflater, ogsd i hull eller kanyler.

4. Skyll'kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lgsning til & skylle kanyler.

5. Taopp gjenstandene fra lgsningen og tam den.

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

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

8. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

9. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

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

11, Foreta en visuell inspeksjon og gjenta manuell rengjering og desinfisering ved behov.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Foreta en forvask hvis det er ngdvendig pa grunn av kontaminering av enheten. Veer ekstra forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:

3. Kanyleringer

b. Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d.  Gjengede komponenter
e.  Grove overflater

Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktig installert, egnet og regelmessig gjennomgar vedlikehold og testing.

Pdse at rengjeringsbeholderen er ren og terr og at den ikke har noen synlige frrmmedlegemer.

Kontroller at vaske-desinfektoren og alle tjenester fungerer.

Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene fra Orthofix.

Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.

Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig d foreta en direkte tilkobling, md kanylene lokaliseres direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett

instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.

Unngd kontakt mellom enhetene — bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og gi redusert vaskeeffekt.

Organiser medisinsk utstyr for & plassere kanylene i en vertikal stilling med blindhull vendt nedover slik at eventuelt materiale renner ut.

Bruk et godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lesninger md det tilsettes en neytralisator. Orthofix anbefaler minimum falgende syklustrinn:

a. Forvask i4 minutter;

b. Rengjering med egnet lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjoringsmiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort
med avionisert vann i 10 minutter ved 55°C;

¢ Ngytralisering med basisk neytraliseringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellgsning basert pd sitronsyre, med en konsentrasjon pd 0.1%, i 6 minutter;

d. Avsluttende skylling med avionisert vann i 3 minutter;
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e. Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering md renses;
f. Tarking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes til d terke den innvendige delen.
Egnetheten til andre lasninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren i henhold til vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.

11, Pase at alle stadier og parametre er oppnddd ved fullfart syklus.

12. Bruk personlig verneutstyr for 4 temme vaske-desinfektoren nar syklusen er fullfert.

13, Skyll eventuelt ut overfladig vann og terk ved d bruke en absorberende klut som ikke loer.

14. Foreta en visuell inspeksjon av hver enhet for gjenveerende smuss og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjeringsprosessen som beskrevet ovenfor.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal falges for alle Orthofix-instrumenter som er merket for gjenbruk.
Alle funksjonskontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor omfatter ogsa kontakt med andre instrumenter eller komponenter.
Feilmodusene nedenfor kan veere fordrsaket av produktets levetid, ukorrekt bruk eller ukorrekt vedlikehold.
Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maksimalt antall anvendelser for medisinske enheter for gjenbruk. Levetiden til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver
anvendelse og hdndteringen mellom anvendelsene. Grundig inspeksjon og funksjonstest av enheten far bruk er de beste metodene for & fastlegge slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile
enheter er levetiden definert, verifisert og spesifisert med en utlgpsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres under gode lysforhold for 4 se om de er rene. Hvis noen omrdder ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for  se etter tegn pd svekkelser som kan fare il feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater) og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses 4 vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa omfattende falming av merket produktkode, UDI og parti (noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet) MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering i henhold til produsentens instruksjoner fr sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes.
Orthofix anbefaler bruk av en omfattende renset hvit olje bestdende av parafinvaeske av mat- og farmasytisk kvalitet.

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

EMBALLERING
For & hindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke et av felgende emballeringssystemer:

3. foreta innpakning i samsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering og beskyttelse av instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag
bestdende av trelags ikke-vevde tekstiler laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal veere motstandsdyktig nok til & holde enheter opp til 10kg. I USA md
en FDA-godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for & lage
et sterilt barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold il 150 11607-2.

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

All annen emballasje med steril barriere som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjonen i henhold til produsentens instruksjoner. Nar utstyr og prosesser skiller seq fra de som er
validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Merk deg
at steriliteten ikke kan garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

STERILISERING
Dampsterilisering i henhold il EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og Et0-sterilisering MA unngas ettersom dette ikke er validert for Orthofix-produkter.

Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten ber véere god for at prosessen skal vere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Unngd stabling av brett under sterilisering.
Steriliser med dampautoklavering i en delt far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Antall pulser I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble bare validert for innpakninger og er kun anbefalt ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige.
Tyngdekraftssyklusen ble ikke validert for sterilisering i stive beholdere.
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OPPBEVARING
Oppbevar det steriliserte instrumentet i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av en enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Den som er ansvarlig for reprosessering md sikre at reprosesseringen gir ensket resultat, slik den faktisk utferes med utstyr, materialer og personale der hvor reprosessering finner
sted. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene mad registreres pa korrekt mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene md
evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pd riktig mate.

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

TILLEGGSINFORMASJON
INFORMASJON FOR PASIENTEN
HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten ma vaere oppmerksom pa tidlig vektbaering,
lastbaering og overdrevent aktivitetsniva. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved
gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfalging og
om eventuell flemning av det medisinske utstyret i fremtiden.
Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige uanskede hendelser. Veellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som
helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret.
HCP skal rdde pasienten til @ rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse il sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symbolene oppgitt nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for gyldighet.
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Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Forsiktig:

Les bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen Se bruksanvisningen forvkiigforskighetsinformasjon

Ortofix-merknad: avhendes forskriftsmessiq etter bruk

Engangsbruk. Ikke gjenbruk (behandling) p3 pasienten

Steril. Sterilisert ved bestraling

Ikke-sterilt

Dobbeltsterilt barrieresystem

Unik enhetsidentifikator

Katalognummer Batchkode

I

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

c € C €0123

(CE-merkingen er i overensstemmelse med gjeldende forordninger/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

|

Produksjonsdato Produsent

®

M ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen

Rx Only

Forsiktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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NL
Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt.

Zie ook instructieblad PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

Het Fragment Fixation System (FFS) omvat draden en sluitringen met schroefdraad en speciaal instrumentarium. De draden hebben een driekantige punt vergelijkbaar met die van een K-draad, en een fijn
draad van uniforme diameter, gevolgd door een gepolijste schacht met een iets grotere diameter. Indien nodig kan het contactoppervlak tussen het bot en het implantaat door middel van het gebruik van een
sluitring vergroot worden. Sluitringen zijn verkrijgbaar in middelgrote en grote diameters. Draden van het Fragment Fixation System zijn verkrijgbaar in drie schachtdiameter/draaddiameter combinaties met
verschillende draadlengtes. De totale lengte van elke draad is 120mm.

Fragment Fixation System kan worden gebruikt in de bovenste en onderste extremiteiten. Hiermee kunnen kleine botfragmenten worden vastgezet, mede door een drukkend effect uit te oefenen bij het
inbrengen, en kan als een joystick fungeren.

Alle implantaten zijn verkrijgbaar in een steriele en niet-steriele configuratie.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
Draden bestemd voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Fragment Fixation System is geindiceerd voor de behandeling van fracturen in de bovenste en onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES

Het Fragment Fixation System NIET GEBRUIKEN indien een chirurgische patiént een van de volgende contra-indicaties vertoont of er vatbaar voor is:
1. Actieve infecties in of in de buurt van het fixatiegebied

2. Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid

omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit.

Het Fragment Fixation System is bestemd voor volwassen en pediatrische patiénten, met uitzondering van pasgeborenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit productis bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de implantaten,
instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN

Zodra de behandeling met interne fixatie is voltooid, moet de medische professional beslissen of het implantaat kan worden verwijderd. De medsiche professional moet in geval van ongewenste voorvallen
een voortijdige verwijdering overwegen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De draden zijn gemaakt van AISI 316 LVM, conform ASTM F138 of [S0-5832-1.
De sluitringen zijn gemaakt van AISI 316 L ESR, conform ASTM F138 of [S0-5832-1.

De onderdelen van de instrumenten die in contact komen met de patiént zijn gemaakt van AlSI420, conform ASTM F899 en IS0 7153-1, en AlSI420B, conform ASTM F899 en IS0 7153-1.
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WAARSCHUWINGEN
Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Bij een vermoeden dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd
is of verdacht lijkt, MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.
Het buigen van het Fragment Fixation System-implantaat tijdens het inbrengen moet vermeden worden, omdat het implantaat hierdoor zou kunnen breken.
leder soort fixatiehulpmiddel kan breken als deze overbelast raakt door vertraagde consolidatie of geen consolidatie.
Als de ontwikkeling van callus (nieuw botweefsel) te langzaam is, zouden er andere voorzieningen noodzakelijk kunnen zijn om het vormen van callus te bevorderen. Dat kan bijvoorbeeld betekenen dat
het implantaat in beweging wordt gebracht, dat er een botstukje wordt ingeplant, of dat het implantaat door een grotere wordt vervangen.
Het Fragment Fixation System is niet goedgekeurd voor fixatie aan de achterste takken (pedikels) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.
Fractuurdistractie, ongeacht de duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dit tot een vertraagde consolidatie en/of
compartimentsyndroom kan leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
Een juiste keuze van het implantaatmodel en de afmetingen daarvan is uiterst belangrijk.
Wanneer de afschuining van het implantaat van het Fragment Fixation System dicht bij de cortex komt, moet de invoersnelheid worden verlaagd.
Het correct hanteren van de instrumenten en het implantaat is uiterst belangrijk, en inkepingen of krassen op de implantaten moeten worden vermeden, aangezien deze factoren interne spanningen
kunnen veroorzaken die een focus voor een mogelijke breuk van het implantaat kunnen worden.
Bij alle patiénten moet het genezingsproces nauwkeurig worden gevolgd.
- (ontroleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst.
Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van het Fragment Fixation System wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere
fabrikanten of met andere hulpmiddelen van Orthofix, indien dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie

Oppervlakkige infectie

Diepe infectie

Verlies van fixatie

Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel

Schade aan omliggende weefsels door chirurgisch trauma

Vreemd-lichaam-reacties als gevolg van implanteerbare hulpmiddelen

Necrose van weefsel

Complicaties bij wondgenezing

Stijfheid op de plek van de operatie

Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel

Artritische veranderingen

Heterotopische ossificaties
- Incidenten die worden veroorzaakt door risico's in verband met narcose en chirurgie
Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het
implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.
Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing
van het implantaat door de medische professional.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het Fragment Fixation System is niet geévalueerd op veiligheid in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid van het Fragment Fixation
System in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische hulpmiddel kan letsel of een defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Het Fragment Fixation System maakt consolidatie van het bot mogelijk.
Het verwachte levensduur van het Fragment Fixation System is 2 jaar.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Ditis de SSCP-locatie na invoering van de Europese database voor medische hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basis-UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOSRX

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Voor het inbrengen en verwijderen kan bijkomende uitrusting vereist zijn, zoals weefselretractors, sets voor flexibele ruiming en gecanuleerde boren.
Voor het blokkeren van de extractor op het implantaat van het Fragment Fixation System, moet de knop tegen de klok in worden gedraaid.
Sluitringen zijn verkrijgbaar in middelgrote en grote diameters. Draden van het Fragment Fixation System zijn verkrijgbaar in drie diameters (klein, middelgroot en groot). Middelgrote sluitringen kunnen
alleen worden gebruikt in combinatie met middelgrote draden; grote sluitringen kunnen alleen worden gebruikt in combinatie met grote draden. r zijn geen sluitringen verkrijgbaar voor kleine draden.
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RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implanteerbaar product*

Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering it de patiént moet het implanteerbare hulpmiddel* worden weggegooid.
Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel kunnen niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties worden gegarandeerd, waardoor de doeltreffendheid van de
producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld.
Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de
volgende instructies.

INHOUD, TRANSPORT EN VERWIJDERING
Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Het hanteren, verzamelen, vervoeren en weggooien van gebruikte producten moet strikt worden
gecontroleerd om mogelijke risico’s voor de patiént, het personeel en andere onderdelen van de zorginstelling tot een minimum te beperken.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 150 17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen met het label VOOR EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vécr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik in een
klinische omgeving.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of voor de vereisten voor reiniging en hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
(ontact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe producten, zoals implantaten met scharnieren, lumen of dekkende opperviakken, moeten voér het geautomatiseerd wassen grondig met de hand worden gereinigd om het opgehoopte vuil te
verwijderen. Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix
op de productetikettering.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op hulpmiddelen waarvoor opwerking is toegestaan.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving, ongeacht instructies voor herverwerking.

MOMENT VAN GEBRUIK

Herverwerk de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is om het opdrogen van vuil en residu te minimaliseren. Voor optimale resultaten moeten instrumenten binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd.

Gebruik GEEN fixerend detergent of heet water, omdat dit tot fixatie van residu kan leiden.

BEHANDELING EN VERVOER

Dek besmette instrumenten tijdens het transport af om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Volg het
Ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd om
mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.
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VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan achterwege worden gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen om védr het starten
van een automatisch reinigingsproces een voorreiniging en een handmatige reiniging (hieronder beschreven) uit te voeren.

Handmatige voorreiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende detergentoplossing. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

5. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in doorgangen

(lumen) of van ruwe of complexe opperviakken te verwijderen.

Spoel de kanalen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

1. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

— = WO 0 ~ O

REINIGING

Algemene overwegingen

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt.
Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen.
Het personeel dient zich aan de veiligheidsvoorschriften te houden en een beschermende uitrusting te dragen om aan de procedure van de zorginstelling te voldoen. Het personeel moet met name rekening
houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling
van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van
reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting in overeenstemming met de veiligheidsvoorschriften en procedures van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigingsoplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Plaats de afzonderlijke onderdelen in een ultrasoon apparaat en reinig deze gedurende 10 minuten in een ontgaste reinigingsoplossing van 2%. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken
die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen = 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet
in overeenstemming zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11. Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Gebruik een injectiespuit om deze stap te vergemakkelijken wanneer er canules aanwezig zijn.
12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Als er na afloop van de reinigingsstappen nog enig aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.
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Handmatige desinfectie

1. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

2. Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

3. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de desinfecterende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip
van gaten en canules.

Spoel kanalen, en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

10. Droog het item zorgvuldig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek.

11. Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

3. Kanalen

b. Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe oppervlakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 150 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is; er mag geen vreemd materiaal te zien zijn.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de

injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat canules in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om te bevorderen dat materiaal uit de onderdelen lekt.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten

minste bestaan uit:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten;

b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, voor 10 minuten op 55°C;

¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 minuten;

d.  Fen laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten;

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of totdat AO=3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd;

f. Voor 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant

van het middel.

Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

. Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
Voer, indien nodig, het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik.

Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces met andere instrumenten of componenten.

De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de methode
en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functioneel testen van het apparaat voor gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur
van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

V6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.
Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

Smeer schamieren en bewegende delen vodr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vloeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen.
Voor sommige productcodes kunnen specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website.
Het is bovendien belangrijk de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van onjuiste behandeling te voorkomen.
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VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:
3. Verpak items in overeenstemming met EN IS0 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert
het gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond).
De verpakking moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79
verplicht. In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een IS0 11607-2-gevalideerd proces.
b. Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriéreverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere implantaten
of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE
Stoomsterilisatie volgens EN 1SO 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten.

Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit de
maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel
hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik in de EU - Niet voor gebruik in de VS WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is alleen voor wikkels gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties
beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in rigide containers.

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking.
Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:
- Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym
concentratie 2%
Voor handmatige reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 2%
Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

AANVULLENDE INFORMATIE
INFORMATIE VOOR DE PATIENT
De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invioeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling
na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst.
De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd
resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen.
De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.
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KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer ernstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Stl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit product door of in opdracht van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT

Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het etiket van het product voor toepasselijkheid.

Symbool Beschrijving
MD Medisch hulpmiddel
Raadpleeq de instructies voor gebruik of de elektronische .Opgelet':. . ,
. . . Raadpleeq de gebruiksaanwijzing voor belangrijke
instructies voor gebruik o .
waarschuwingsinformatie

@E

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (behandeling van)

Fenmaig gebruik. Niet ergebruiken de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

STERILE| R

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

g0

Unieke productidentificatiecode

REF| | [LOT

Catalogusnummer Batchcode

I

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

c € C €0123

(E-markering conform van toepassing zijnde Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

|

Fabricagedatum Fabrikant

®

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacgao importante - leia antes do uso

Esta instrucao de uso (IFU) NAO se aplica ao mercado dos EUA.

Consulte também o folheto de instru¢ées PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

0 Fragment Fixation System (FFS) inclui fios e arruelas rosqueados e instrumentagdo dedicada. Os fios tém uma extremidade de trés pontas semelhante a de um fio K e uma rosca fina de didmetro uniforme,
sequida por uma haste polida de diametro ligeiramente maior. Se necessdrio, a superficie de contato entre 0 0sso e o implante pode ser aumentada usando uma arruela. As arruelas estdo disponiveis em
diametros médios e grandes. Os fios do Fragment Fixation System estdo disponiveis em trés combinacdes de didmetro de haste/diametro de rosca, com diferentes comprimentos de rosca. O comprimento total
de cada fio é de 120mm.

0 Fragment Fixation System pode ser usado nas extremidades superiores e inferiores. Ele permite a fixagao de pequenos fragmentos 6sseos, exercendo também um efeito de compressdo na insercdo. Ele também
pode funcionar como um joystick.

Todos os implantes estdo disponiveis nas opgdes esterilizadas e ndo esterilizadas.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
Fios para possibilitar fixacdo dos 0ssos.

INDICACOES DE USO
0 Fragment Fixation System é indicado para o tratamento de fraturas em membros superiores e inferiores.

CONTRAINDICACOES

NAQ UTILIZE o Fragment Fixation System se um candidato a cirurgia exibir sinais ou apresentar predisposicio para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
1. Infeccdes ativas no local de fixacdo ou nas proximidades

2. Reagdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS

A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugBes médicas e o regime de tratamento prescrito tm grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia levando a consideracdo as atividades fisicas e/ou mentais necessarias e/ou qualquer outra limitagdo.

0 Fragment Fixation System é destinado a pacientes adultos e pediétricos, exceto recém-nascidos e bebés.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirtrgicos (incluindo aplicacao e remocdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Uma vez concluido o tratamento com fixacdo interna, o profissional de satide deve decidir se o implante pode ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos
adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
0s fios sdo fabricados em AISI 316 LVM, de acordo com ASTM F138 ou IS0-5832-1.
Os arruelas sdo fabricados em AlSI 316 L ESR, de acordo com ASTM F138 ou 1S0-5832-1.

As partes dos instrumentos que entram em contato com o paciente sao de AlSI420, conforme a ASTM F899 e 150 7153-1, e AISI4208 conforme a ASTM F899 e 150 7153-1.
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ADVERTENCIAS

« Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumento apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

-+ Ndo dobrar o implante do Fragment Fixation System pois isso poderd levar a sua quebra.

- Qualquer dispositivo de fixacdo pode se partir se sofrer a carga excessiva provocada por ndo unido ou retardo da uniao.

« No caso em que o calo seja lento a se desenvolver, poderdo ser necessdrias outras providéncias para promover sua formacdo, como, por exemplo, a dinamizacdo do implante, um enxerto 6sseo ou
a substituicdo do implante por um maior.

+ Odispositivo do Fragment Fixation System ndo foi aprovado para fixacdo aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

« Adistracdo da fratura deve ser sempre evitada durante a operacdo e as fraturas ndo podem jamais ser fixadas em distracdo, o que pode causar retardo da unido e/ou provocar uma sindrome compartimental.

PRECAUCOES

+ Aselecdo correta do modelo e das dimensoes do implante é extremamente importante.

- Quando a chanfradura do Fragment Fixation System estiver perto da cortical, a velocidade de introducdo deve ser reduzida.

- O'manuseio correto do instrumental e do implante é extremamente importante e recomendamos evitar marcar ou arranhar os implantes, pois esses fatores podem produzir tensdes internas que podem
se tornar um foco de possivel quebra do implante.

+ Emtodos os pacientes, deve-se realizar um monitoramento cuidadoso do progresso de consolidado.

- Durante e apds a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes conforme o intensificador de imagem.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtirgica recomendada pelo fabricante.

A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficécia do Fragment Fixation System quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se nao for indicado

especificamente na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

- Nao unido, retardo da uniao ou ma uniao

« Infeccdo superficial

« Infeccdo profunda

- Perda de fixacdo

« Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo

« Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirtirgico

+ Reacdes a corpo estranho devido a dispositivos implantaveis

+ Necrose do tecido

« Complicagdes na cicatrizacao de feridas

- Rigidez no local da cirurgia

- (ontratura, luxacdo ou instabilidade da articulacdo ou perda da amplitude de movimento.

« Do, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo

« Alterades artriticas

« Ossificaces heterotopicas

- Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico.

Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirlrgicas e a selecdo e colocacdo adequada do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida
do dispositivo pelo profissional de satde.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)

A sequranca do Fragment Fixation System em ambiente de ressonancia magnética ndo foi avaliada. O sistema ndo foi testado sob o calor ou movimentos indesejados no ambiente de ressonancia magnética.
A sequranca do Fragment Fixation System é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter uma pessoa que tenha este dispositivo médico implantado a um exame de RM pode resultar em
lesdes ou mau funcionamento do dispositivo.

BENEFiCIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
0 Fragment Fixation System permite a realizacdo da unido dssea.
A vida (til esperada do Fragment Fixation System é de 2 anos.

LINK PARA 0 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
Este é o local do SSCP apds o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 805050436\Wires2bNACO8RX

INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

- Equipamento adicional pode ser necessdrio para a aplicacdo e remocao da fixacdo, como afastadores para tecidos moles, um kit de fresas flexiveis, brocas canuladas, etc.

- Parafixar o extrator sobre 0 implante do Fragment Fixation System, o botdo deve ser girado em sentido anti-hordrio.

« Asarruelas esto disponiveis em diametros médios e grandes. Os fios do Fragment Fixation System estdo disponiveis em trés didmetros (pequeno, médio e grande). As arruelas médias podem ser usadas
apenas em combinacdo com fios médios; as arruelas grandes podem ser usadas apenas em combinacdo com fios grandes. Nao hd arruelas disponiveis para fios pequenos.
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RISCOS DEVIDO A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO DE "USO UNICO"

Dispositivo implantdvel*

0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo "@" indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminacao para os usudrios e pacientes.

A reutilizacdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo nao implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do sfmbolo ”@" exibido no rétulo ou indicado nas "Instru¢des de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de dispositivo
ndo implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sdo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAO ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais.
No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto so assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Néo use se a embalagem estiver danificada, aberta
involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco. Os produtos fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccao e esterilizacio antes do uso, de acordo
com os procedimentos relatados nas instrucdes a sequir.

CONTENCAO, TRANSPORTE E DESCARTE
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta, o transporte e o descarte de dispositivos usados devem ser rigorosamente controlados para
minimizar os possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de saide.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 150 17664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas intenacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de sadde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« Os dispositivos rotulados "APENAS PARA UM UNICO USO" podem ser reprocessados vrias vezes antes do primeiro uso dlinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacio em um cendrio clinico.

- Os dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condigdes de uso repetido, limpeza e reesterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e/ou da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso nico ou mdltiplo e/ou requisitos de limpeza e reesterilizacao.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satde.

+ Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificacdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujeira que se acumula nos recessos. Se um dispositivo necessitar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix,
que pode ser acessado usando a matriz de dados informada no rétulo do produto.

« NAO use escovas de metal nem Ia de aco.

Limitag6es no reprocessamento

- Oreprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os dispositivos para 0s quais reprocessamento € permitido.

« Avida dtil é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Reprocesse os dispositivos médicos reutilizdveis assim que possivel para que a sujeira e os resduos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser limpos apds 30 minutos de uso.
NAO use detergente de fixacdo nem dqua quente, pois eles podem causar a fixacio dos residuos.

CONTENCAO E TRANSPORTE

Cubra os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga os protocolos do
hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os possiveis riscos para
0 paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satde.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA

Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de um dispositivo médico reutilizavel altamente contaminado, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrito abaixo).
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Pré-limpeza manual

1.

Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptéculo com suficiente solucdo de detergente. A Orthofix recomenda usar uma solucao de detergente enzimatica levemente alcalina a base de um detergente contendo <5% de tensoativos
anionicos e enzimas preparado usando dgua deionizada.

4. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de ltmens, com
um movimento de torcdo sobre superficies dsperas ou complexas.

6. Enxdque as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de aco.

7. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.

8. Escove os componentes individuais em dqua corrente.

9. Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

11. Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

12. Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que néo solte fiapos.

LIMPEZA

Consideracdes gerais

A Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicavel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apos a fase de pré-limpeza para evitar
que a sujeira seque.

0 processo de limpeza automatizada é mais reprodutivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios devem
cumprir as precaucdes de sequranca e os procedimentos do estabelecimento de satde quanto ao uso de equipamentos de prote¢do. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do agente de limpeza para 0 manuseio e 0 uso corretos do produto. Observe todas as instrucdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacao ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/
desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo em conformidade com as precaugdes de sequranca e com os procedimentos do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solugdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucdo de limpeza alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulagdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia de cerdas de nylon até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos

10.
11.
12.
13.
14.

de ltmens, com um movimento de torcao sobre superficies dsperas ou complexas.

Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com solucao de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1a de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada em uma concentracdo de 2% durante 10 minutos. A Orthofix recomenda usar uma solugdo
de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos nao i6nicos e enzimas, preparado com dqua deionizada. A Orthofix recomenda usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz,
poténcia = 300Weff, tempo 15 minutos. 0 uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracao deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.
Enxdgue 0s componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulacdes, use uma seringa para facilitar esta etapa.

Remova o item da dqua de enxdgue e escorra.

Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permaneceu no dispositivo, as etapas de limpeza deverdo ser repetidas conforme descrito acima.

Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Desinfec¢do manual

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptaculo com suficiente solucdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecao.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; garanta que a solucao desinfetante alcance todas as superficies, incluindo furos ou canulacdes.

Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulagdes.
Remova os itens da solugdo e escorra.

Merqulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdque as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxague conforme descrito acima.

Seque manualmente e de forma cuidadosa usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.

Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccao manuais, se necessario.
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Limpeza e desinfec¢ao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessario, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
a. (Qanulacdes
b, Orificios cegos longos
¢ Superficies de acoplamento
d. Componentes roscados
e. Superficies rugosas
Use uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencao e testes.
Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.
Verifique que a lavadora-desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.
(arregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um dnico recipiente.
6. Conecte as canulagdes as portas de enxague da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexao direta for possivel, localize as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais nos transportadores da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
7. Bvite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Organize os dispositivos médicos de maneira a colocar as canulagdes na posicao vertical e, portanto, os furos cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
3. Pré-limpeza por 4 minutos;
b. Limpeza com a solu¢do adequada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de um detergente contendo <5% de tensoativos anionicos, tensoativos e enzimas ndo inicos,
preparada usando dqua deionizada por 10 minutos a 55°C;
Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de detergente a base de dcido citrico com concentracdo de 0.1% por 6 minutos;
Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos;
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (méx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0=3000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada;
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10 Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11, Apés a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e pardmetros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protecdo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque usando um pano absorvente que ndo solte fiapos.
14. Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

o o n

TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo.

Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com outros instrumentos ou componentes.

0s modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencao inadequada.

A Orthofix normalmente ndo especifica o nimero méaximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida dtil desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso,

e 0 manuseio entre os usos. A inspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida il do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados,

o fim da vida dtil foi definido, verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se alqumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sanque, serd observada a formacao de bolhas. Apds a inspecéo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
a instrugdo acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccao ou descarte o dispositivo.

« Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizado. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

« NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacio e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

« Lubrifique as dobradicas e as pecas moveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacdo. Nao use lubrificante a base de silicone
nem dleo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como ado preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes da técnica cirtirgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto.
Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especficas. Essas instrucdes estdo associadas ao cddigo de produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix.
Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizaao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Embale em conformidade com a EN150 11607, de forma adequada para esterilizacao a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecénicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para
conter dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizado aprovado pelo FDA deve ser usado e a conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um invélucro
de esterilizagdo em conformidade com a norma EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b. Recipientes de esterilizagdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.
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Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satde de acordo com as instru¢des do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Ndo inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizagdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacao estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais
envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZAGAO
Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizado por £tO DEVEM SER evitados, pois ndo sao validados para os produtos
da Orthofix.

Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas durante
a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Ndo destinado para uso na UE - Ndo destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposicao 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ntmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado somente para invélucros, e ele é recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver
disponivel. O ciclo de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizagdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descricdo verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vdrios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como é realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacoes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitorado de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia
e possiveis consequéncias adversas e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendagdes de processamento.

Esses agentes de limpeza ndo estao listados em detrimento de outros agentes de limpeza disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:
« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym

concentragao 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean
concentragao 2%

-« Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean
concentragao 0.5%

INFORMACOES ADICIONAIS
INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE
0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico ndo replica um osso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satde deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigagdes diagndsticas especfficas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a eventual remogdo do dispositivo médico no futuro.
0 profissional de satide deve alertar o paciente sobre os riscos cirtirgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtirgicos.
Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico.
0 profissional de satide deve instruir o paciente a relatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regido em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s sfmbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo Descricao

Dispositivo médico

(uidado:
Para mais informacdes sobre cuidados especiais, consulte
as instrucoes de uso

i‘i Consulte as instrucdes de uso ou consulte as instrucdes de uso
eletronicas

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar .
¢ (tratamento) no paciente

@Eé

STERILE| R Estéril. Esterilizado por irradiacdo

Néo esterilizado

Sistema duplo de barreira esterilizada

BlOl

Identificador Unico de Dispositivo

|REF| LOT Ndmero de catdlogo (6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

)

c € C €o123 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I “ Data de fabricacdo Fabricante
@ Ndo use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugGes de uso

Rx Only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico




PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
SV
Bruksanvisningen kan d@ndras, men den mest aktuella versionen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anvandning

Denna bruksanvisning ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden.

Se dven instruktionshladet PQRMD for medicintekniska enheter som kan ateranviandas
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

Fragment Fixation System (FFS) omfattar gangade trddar och brickor samt sdrskilda instrument. Trddarna har en trekantig spets som liknar den pd en K-trad och en fin ganga med en enhetlig diameter, foljd
av ett polerat skaft med en ndgot storre diameter. Vid behov kan kontaktytan mellan benet och implantatet dkas med hjdlp av en bricka. Brickor finns i storlekar med medelstor och stor diameter. Trddar till
Fragment Fixation System finns i tre kombinationer av axeldiameter/gangdiameter med olika géingléngder. Den totala langden pa varje trad ar 120mm.

Fragment Fixation System kan anvandas i dvre och nedre extremiteter. Det gor det mdjligt att sakra sma benfragment, dven genom att tillampa en komprimerande effekt vid inférandet, och kan fungera som
en styrspak.

Alla implantat finns tillgangliga i sterila och icke-sterila konfigurationer.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER

AVSETT SYFTE
Tradarna dr avsedda att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Fragment Fixation System dr avsett for behandling av frakturer i bade dvre och nedre lemmar.

KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE Fragment Fixation System om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller r predisponerad or ndgon av féljande kontraindikationer:
1. Aktiv infektion i eller ndra fixeringsplatsen

2. Misstankta eller dokumenterade dverkanslighetsreaktioner mot metall

dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER

Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifran deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar.

Fragment Fixation System dr avsett for vuxna och barn, med undantag for nyfodda och spadbarn.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten &r avsedd att endast anvandas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal mdste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillrdcklig kdnnedom om enheterna, instrumenten
och kirurgiska ingrepp (inklusive insattning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med intern fixering har slutforts ska sjukvardspersonalen besluta om implantatet kan tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervdga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av Idmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Trddarna dr gjorda av AISI 316 LVM, enligt ASTM F138 eller IS0-5832-1.
Brickorna dr gjorda av AISI 316 L ESR, enligt ASTM F138 eller [S0-5832-1.

Instrumentets delar som kommer i kontakt med patienten ar tillverkade av AISI420, enligt ASTM F899 och 150 7153-1, och AlSI4208, enligt ASTM F899 och 1S0 7153-1.
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VARNINGAR
Al utrustning méste undersikas noggrant fore anvandning for att sékerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller misstankt felaktiga.
Man bdr undvika att bdja Fragment Fixation System-implantatet eftersom det dd kan gd sénder.
Samtliga fixeringsanordningar kan ga sonder om de utsétts for belastning pa grund av forsenad eller utebliven frakturlakning.
0Om kallus utvecklas langsamt kan andra dtgérder bli nddvandiga for att paskynda dess bildning, exempelvis dynamisering av implantatet, bentransplantat eller att byta ut implantatet mot ett storre.
Fragment Fixation System har inte godkants or fixering vid de bakre delama (pediklar) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
Undvik all strackning av frakturer under operation; frakturer ska aldrig fixeras under strackning eftersom det kan leda till forsenad frakturldkning och/eller kompartmentsyndrom.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Det dr extremt viktigt att valja rdtt modell och dimensioner pd implantatet.
Ndr den sneda ytan pd Fragment Fixation System-implantatet ndrmar sig cortex maste hastigheten pd inforseln reduceras.
Det dr extremt viktigt att hantera instrument och implantat korrekt, samt att undvika att repa eller skrapa implantat eftersom detta kan leda till inre belastningar som eventuellt kan resultera i att de gar sonder.
Overvaka lakningsprocessen noggrant hos alla patienter.
« Sakerstdll under och efter insdttning att implantatet satts in korrekt med hjdlp av bildfdrstarkare.
Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sdkerhet och effektivitet for Fragment Fixation System ndr det anvénds tillsammans med enheter frdn andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter om det inte specifikt har
indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Utebliven Ikning, fordrdjd [akning eller felldkning

Ytlig infektion

Djup infektion

Forlust av fixering

Bdjning, sprickbildning eller migration hos enheten

Skador pd omgivande vavnader pd grund av kirurgiskt trauma

Reaktioner mot frammande foremal orsakade av implanterbara enheter

Vdvnadsdod

Sdrlakningskomplikationer

Stelhet vid operationsomrddet

Begrdnsad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rorlighet.

Smérta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten

Artritiska forandringar

Heterotopiska benbildningar

Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pd grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten.
Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten
pd ett framgdngsrik sétt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetisk resonanstomografi)
Fragment Fixation System har inte utvarderats med hansyn till sakerhet i MR-milj6. Det har inte testats avseende uppvarmning och odnskad forflyttning i MR-milj6. Sakerheten hos Fragment Fixation System
i MR-miljo dr okdnd. Att gora en MR-undersdkning pd en person som har den hdr medicintekniska produkten kan leda till skada eller fel pd produkten.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Fragment Fixation System gor det mdjligt att uppnd frakturldkning.
Den forvantade livslangden for Fragment Fixation System dr 2 dr.

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Detta dr SSCP-platsen efter lanseringen av European Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundldggande UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOSRX

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Tilldggsutrustning kan vara nddvandig for fixeringstillimpning och -borttagning, som t.ex. sarhakar for mjuka vavnader, flexibelt brotschningsset, kanylerade borrar osv.
For att 1dsa utdragaren pd Fragment Fixation System mdste skruven vara vriden motsols.
Brickor finns i storlekar med medelstora och stora diametrar. Tradar till Fragment Fixation System finns i tre storlekar (med liten, medelstor och stor diameter). Medelstora brickor kan endast anvandas i
kombination med medelstora trddar; stora brickor kan endast anvandas i kombination med stora trddar. Det finns inga brickor for smd tradar.
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RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

Implantat*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen /® pd produktetiketten. Efter att ha avidgsnats frdn patienten ska implantatet* kasseras.

Ateranvandning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvéindare saval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta dar i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q) pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produkterna.
Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter frdn Orthofix tillhandahdlls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de dr mdrkta som sddana.
I fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om forpackningen &r oskadd. Anvand inte produkten om forpackningen &r bruten, oavsiktligt dppnad eller
om en komponent dr defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-STERILA krdver rengdring, desinficering och sterilisering innan anvandning, enligt forfaranden som anges
i foljande anvisningar.

INNESLUTNING, TRANSPORT OCH KASSERING
Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda enheter maste hanteras, samlas in, transporteras och kasseras under noggrann kontroll for att minimera
att patienter, personal och vdrdinrdttningens lokaler utsatts for risker.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa aterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrdttningen att sakerstdlla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahallna instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta “ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands Kliniskt for forsta gangen men far inte dterbehandlas for &teranvandning i Klinisk miljo.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvéndning, rengéring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsamrad sdkerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Se enhetens mdrkning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desinficeringsmedel med hégre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges
pd det tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE rengdringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakt med koksaltlosningar bor minimeras.
Komplexa enheter sasom de med gdngjam, halrum eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvdtt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar. Om en enhet behgver
sarskild skotsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatris som rapporteras pa produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begrénsningar for aterbehandling
Enheter for vilka dterbehandling & tilldten pverkas mycket lite av upprepad dterbehandling.
Instrumentens livscykel beror vanligtvis pa hur mycket de anvénds och om de skadas under anvéandningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranviindas oavsett terbehandling i en klinisk miljo.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING

Aterbehandla de &teranvéindbara medicintekniska enheterna sa fort som méjligt for att minimera risken att smuts och rester torkar in. Féir optimalt resultat méste instrumenten rengdras inom 30 minuter efter
anvandning.

ANVAND INTE fixerande rengéringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Téck kontaminerade instrument under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets riktlinjer for hantering
av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och vardinrattningens lokaler utsétts
for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING

Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafoljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas det att man genomfor
en forrengdring och en manuell rengdring (sasom beskrivs nedan) innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.
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Manuell forrengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever vérdinrdttningens forsiktighetsdtgdrder och forfaranden.

2. Sefill att rengdringsbehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en ldtt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i losningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengéringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester frén hdlrum, med en vridande rorelse pd grova eller

komplexa ytor.

Skalj kanyleringar med rengdringsmedel med hjlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10 Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.

11. Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

12. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tva rengéringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Néir sd ar tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar.

Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och for rengéringsmedlen. Personal ska folja
vdrdinrdttningens sdkerhetsforeskrifter och forfaranden vad gdller anvandningen av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningara som ftillhandahalls av rengdringsmedlets tillverkare
for korrekt hantering och anvéndning av produkten. Alla anvisningar gdllande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som tillverkaren tillhandahller ska foljas.
Kvaliteten pa det vatten som anvénds vid utspadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicintekniska enheter ska noggrant dvervagas.

Manuell rengoring

1. Anvénd skyddsutrustning som efterlever vardinrattningens forsiktighetsatgérder och forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehdllaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillracklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett latt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Ldqq forsiktigt komponenten i [dsningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att rengdringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvénd en mjuk nylonborste for att avldgsna rester frdn hdlrum, med en vridande rorelse
pd grova eller komplexa ytor.

Skdlj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Ldgg enskilda komponenter i en ultraljudsenhet med avgasat rengdringsmedel vid 2% i 10 minuter. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringslosning baserad pd ett rengdringsmedel
som innehdller < 5 % anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pd 35kHz,
effekt = 300 Weff, i 15 minuter. Anvéndningen av andra Isningar och parametrar ska valideras av anvandaren och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets
tillverkare.

10 Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmediet & borta.

11, Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Anvand en spruta for att genomfdra deta steg om det finns kanyleringar.

12. Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

13. Om det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten ndr rengdringsstegen dr slutférda mdste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

Manuell desinficering

Se till att rengdringshehdllaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxididsning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
Lagg forsiktigt komponenten i 16sningen sd att luftbubblor trangs bort. Se till att desinficeringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hl och kanyleringar.

Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skélja kanyleringama.
Ta upp objekten fran I6sningen och torka dem.

BIGtldgq i vatten for injektion (WFI) for att avlagsna spar av desinficeringslosningen.

Skdlj kanyleringarna minst tre ganger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk.

. Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengéringen och desinficeringen vid behov.

——)

Automatisk rengdring och desinficering med diskdesinfektor

1. Genomfdr en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sérskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a.  Kanyleringar
b, Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
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d.  Gdngade komponenter
e. Grovaytor
Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
Se till att rengdringshehdllaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
Se ill att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Ldgq i de medicintekniska enheterna i diskdesinfektom. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran Orthofix.
Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skdljportarma pé diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstrdlarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera instrumenten
i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengéringen kan forsamras om de flyttar pa sig under rengdringen.
8. Placera medicintekniska enheter s att kanyleringarna hamnar vertikalt och blinda hal pekar neddt for att underlétta att material ldcker ut.
9. Anvand godkdnt termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska I6sningar mdste neutraliseringsmedel fillsattas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklema:
a.  Forrengdring i 4 minuter;
b. Rengdring med I&mplig 1sning. Orthofix rekommenderar anvdndning av en rengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C;
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en rengdringslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter;
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 minuter;
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 uppnds. Vattnet som anvands for termisk desinficering mdste renas;
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvéndaren sd att de foljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10 Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationera frdn diskmaskinstillverkaren.
11, Nér cykeln dr slutford, sakerstall att alla steg och parametrar har uppnats.
12, Anvdnd skyddsutrustning nar ni tommer diskdesinfektorn efter att cykeln ar slut.
13. Hall bort dverflodigt vatten vid behov och torka av med absorberande, luddfri duk.
14. Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengéringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- oa N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr mdrkta for flera anvandningar.

Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller komponenter.

Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvéndning eller felaktigt underhall.

Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicintekniska enheter. Hur lange dessa enheter ar anvandbara beror pd manga faktorer, inklusive metod och varaktighet

for varje anvandning och hantering mellan anvéndningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning innan anvandning dr de bésta metoderna for att avgéra om den medicintekniska enheten har ndtt slutet

pa sin livsldngd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Foljande allmanna anvisningar géller for alla Orthofix-produkter:

«Allainstrument och produktkomponenter mdste okularbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vdteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skéljas och tmmas enligt anvisningarma ovan.

« Om den visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sa ska enheten kasseras.

- fForessterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som missténks vara felaktiga.

- Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti ar blekta och dérmed férhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skérinstrument ska kontrolleras for skarpa.

+ Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

- Smdrj gdngjdrn och rrliga delar fore sterilisering med en olja som inte pdverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvénd inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande atgérd rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvéndning.
Speifika instruktioner kan finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa anvisningar dr kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en dedikerad Orthofix-webbplats.
Dessutom dr det viktigt att folja rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hor samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande frpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN 150 11607, lampligt for dngsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr fran mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander
en dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt bldst polypropylen (SMS). Férpackningen ska vara tillrackligt motstandskrafti
for att innehdlla enheter upp till 10kg. | USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering
i enlighet med EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt IS0 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behallare i enlighet med EN 868-8 anvandas. Laqg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehdllare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nér utrustning och processer skiljer

sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Ldgq inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstraget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget &r dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.
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STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.

Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamélsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Obs! Far inte anvandas i EU - Fr inte anvandas i USA Riktlinjer frén Vdrldshdlsoorganisationen
Minsta exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att man alltid anvander en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har endast validerats for forpackningar och foreslds endast anvandas ndr inga andra alternativ
drtillgangliga. Tryckprogrammet har inte validerats for sterilisering i stela behallare.

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) behandling av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvandning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, s& som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far Gnskat resultat ligger
alliamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och Gvervakas rutinmassigt. Se till att reng@rings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg frdn anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvérderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL
Orthofix anvdnde fdljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer.
Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
- Formanuell forrengdring: Neodisher Medizym
koncentration 2%
For manuell rengtring: Neodisher Mediclean
koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean
koncentration 0.5%

YTTERLIGARE INFORMATION
INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmadrksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och Gverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller méjliga restriktioner gdllande exponeringen for
rimlig forutsdgbar extern paverkan eller miljoforhdllanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska
informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden.
Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfoljande riskerna och géra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat.
Ytterligare komplikationer kan uppsta ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sénder, vilket kan krava ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta
den medicinska enheten.
Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om det skulle uppsta oftrvantade fordndringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarliga incidenter med enheter till Orthofix Sl och ldmplig myndighet ddr anvéndaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd bestélining av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-aterforséljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan gdlla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillamplighet.
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Beskrivning

Medicinteknisk enhet

Se bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar for anvandning

Vaming:
Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

Engdngsbruk. Far ej dteranvandas

Meddelande frdn Orthofix: kassera pd rdtt sdtt efter anvandningen
(behandlingen) pd patienten

Steril. Steriliserad genom bestralning

Icke-steril

Dubbelt sterilskyddssystem

Unik enhetsidentifierare

Katalognummer

Partikod

Bdst fore-datum (dr-mdnad-dag)

C€ (€,

(E-markning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/frordningar for medicintekniska produkter

] |

Tillverkningsdatum

Tillverkare

&

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och 1ds bruksanvisningen

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdllning av ldkare
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EL
01 06nyiec xpriong umokewtat o€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytav xprione sivar mavra StaBéoiun oo Sradiktvo

Inpavtikég minpo@opieg - SraBaote mpiv amé T xprion

Autii n odnyia xpriong (IFU) AEN mpoopiletan yia Tnv ayopd twv HMA.

Agite emiong To UALASL0 0dnytwv PQRMD yia emavaypnotpomotGIpEC 1ATPIKEC GUOKEVEC

Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHL LYZKEYHX

NEPITPAOH

To Fragment Fixation System (FFS) mepihapBavel obppata e omeipwpa kat podéhec, kabug kat e1dika epyaheia. Ta aUppaTa éXOUV [Ia GKPN e TPELS akiies mapdpola fie autr Tou obpuatog Kirschner, kal éva
o omelpwpa opot6Hopeng dlapétpou, akohouBolpevo amé évav yuahiopévo oTENeX0G Ehappus peyahuTepn dlaetpou. Edv amarteital, n emedvela enagr¢ UETag Tou 00To Kat ToU eLQUTENHATOC UOpEi
va augnBet pe  xpron piag podehag. Ot podehes dlatiBevtal oe peoaia kat peyahn didpetpo. Ta olppata Tou Fragment Fixation System dlatifievtar oe Tpeis ouvduaopol dlapétpo oTehéyou/dlapétpou
OMEIPWIATOC € BIAQOPETIKG LK omepWHaTog. To 0uvoNIKA [rkog kaBe obppatog eivat 120mm.

To Fragment Fixation System pmopei va ypnoipomoinet ota Gvw kai KATw axpa. EMTpémel T 0TEPEWON KWV OOTIKGY TEpayiwy, a0KWOVTAC EMONG OUMMIETTIKF OUvapn KATd TV &loaywyr, Kal pmopei va
AetToupyRoeL W YELOTAPIO Yia avaTadn.

OAa Ta epoutetpata dlaTiBeval oe anooTEIPWHEVES KAl [N AMOOTEIPWHEVES SILOPPUOEL,

ENAEAEITMENH XPHZH KAI ENAEIZEIX

ENAEAEITMENH XPHXH
Ta o0ppata mpoopiCovtal va mapéyouv oTabeponoinan Twv 00TV

ENAEIZEIY XPHEHY
To Fragment Fixation System evefkvuTal yia Ty QVTIUETOMON KATayHATWY 0Ta Gve Kat KATw dkpa.

ANTENAEIZEIX

MHN XPHZIMOMOIHZETE to Fragment Fixation System g€ umowri@lo eipoupyiki enéuBaong edv auvipéxel i umapyel mpodidean yia omoladrmoTe and Ti mapakdTw avtevdeitelc:
1. Evepyéc howwéelg otny meptoy T kabrhwong i kovtd o autiy

2. Ynopia evaioBnoiag A Tekpnplopéves avtidpaoels evaiobnoiag oe pétaMa

N Xprion ToU GUOTAHATOG OTIC MEPTTWOEIS AUTE, Ba LImopoloe va odnyrael oe amotuyia tng Bepaneiag atov mpoopi(oievo MANBUOHO.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H oworr emhoyr aoBevav kai 1 IkavotnTa Twv aoBevav va oUHHopEEVOVTal e TIC 0dnyieg Tou latpol kat va akohouBodv T Bepaneutikr aywyr ennpealovy onpavtikd Ta anoteAéopiata tng enéppaong. Eivat onpavtiko
va ble¢ayetal mpoeyyelpnikds éheyxog otous aoBeveic kai va emhéyetar n Bétiom Bepaneia hapBdvovtag un’ O TIC anarTroeLg f/Kat TG MEPIOPIOHOUE avapopkd He Tr) OWATIKT /KAt T vonTikr paotnplotnta.
To Fragment Fixation System mpoopiCetal yia evihike¢ kat maidlatpikolg aoBeveic, e e¢aipeon ta veoyewvnta.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpoidv mpoopiCetai va xpnotomowndel ovo amo emayyehuatieg vyeiag ot omofol mpémet va ywpiouy kahd Tic katdMnAeg opBomaibikéc dladikaoieg kat va elvar e€okelwEvOL e TIC 0UOKEUEC, Ta Epyaheia kal
TIG YELpoUpYIKeS Oladikaoiec, omwg etagh AMwv elvat ) epappoyr kat 1 agaipeon.

THMEIQZEIZ A TH XPHZH - AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
MoNi¢ ohokAnpwOei n Bepaneia pe eowtepikr ooteoatvieon, o enayyehatiog uyeiag mpemet va anopaoioel edv pmopei va aaipeBei To eppUTeupa. O emayyehuatiag vyeiag mpémel va e¢eTaoel To evdeopievo

TIPOWPNG AMOLAKPLVONG O€ MEPIMTWON avemBULNTWY CULBAVTWY.

AHAQZH ANOMOIHIHE EYOYNHX
0 enayyehuariag vyeiag euBovetat amokAeloTIkd yia Ty emhoyr T katdMnAng Bepanmeiag kat TG oyeTIKAG OUOKELNG yia Tov aoBevr) (oupmepapBavopévng TG HETEYXELPNTIKAC POVTIOAC).

86



YAIKO
Ta obppara eivar kataokevaopéva amd AlSI 316 LVM, obpowva pie ta mpétuna ASTM F138 kat 150-5832-1.
Otpodéhec eivar kataokevaapiéveg and AlSI 316 L ESR, alpowva pie ta mpdtuma ASTM F138 kat 1S0-5832-1.

TaTriata Twv epyaheiwv Tiou épxovial o¢ emagr e Tov aoBevr eival kataokevaopeéva and AlSI420, abuewva e To mpdtumo ASTM F899 kat 150 7153-1, kat AISI420B aupgwva e Ta mpdtuna ASTM F899 kai 150 7153-1.

MPOEIAOMOIHEEIX
0hoc 0 e§omhiapoe Ba mpemel va eAéyyeTal mpooeKTIKA L amo T yprion, TpokelLévou va dlaopaiCetar 6Tt hermoupyel awotd. Edv éva e§aptnua iy epyaleio Bewpeital eAaTTwpaTIkG, KATEOTPAUEVO 1)
0momTo yla omotovérote AMo Adyo, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAI.
Oa mpémel va anogeuyBel To Ayiopa Tou eflouTeUpatog Tou Fragment Fixation System katd v elaywyr, kabwg auto Ba mopovoe va mpokahéoel Ty Bpadon Tou.
Onotodrmote obatnpa otabeponoinang Lmopel va omdoel eav umooTei umepBoAikd popTio Adyw kabuatepniévng 1 i cuykOMnong.
Ye Tiepimwon katd Ty omoia o Topog apyel va avarrtuyBei, iow xpelaotoly dMa petpa yia T mpowBnon ¢ dnptoupyiag Tou, 6TwG yia mapadelypa n uvagomoinon T ELPUTEHATOC, éva 00TIKO
LOOXEVMA ) N QVTIKATAGTAON TOU ELQUTENHATOC € val eyaNdTEpo.
To Fragment Fixation System &ev efvat eykekpiuévo yia otepéwon ota omioBia atotyeia (avxevec) e auyevikig, Bwpakiknc i 00Uk Hoipag e omovOUNKAG THANG.
Mpénet va amogelyetal n didotaon Tou kataypatog kata ) Oidpkela TG enéppaong, yia onmolodHmoTe ¥poviko OldaTnja, €ve Ta Katdypata dev mpénel moté va otabepomotolvtal o Béon dlaotaon, kabug
auto evdéyetat va mpokahéoel kaBuatepnuévn mépwan ri/kat abvépopo dlapepiopatoc.

MPOOYAAZEIX
H owotr emhoyr Tov HovTéNOU Kal Twv SIAOTACEWY TOU EUPUTEDHATOC Eival EEAIPETIKG ONUAVTIKH.
Otav n o€ emodveta Tov eugutedpatoc Tou Fragment Fixation System mAnatadet otov @hotd, n Taxunta eloddou Ba mpémel va pelwel.
0 0woToC YeIPIOUAC TwY epyaeiwy Kal TOu EUQUTEDATOC €fval eSalpeTikd onpavTikog kat Ba mpenel va anogeuyBel n mpokAnan BhaBwv ota elputetyata Aoyw Kpoloews 1 apuywy, kabug autof ot
TIAPAYOVTEC LMOPE( va IPOKAAEOOUY EGWTEPIKEC TAOEIC TIOU LTOPOUY val Yivouv €aTieq yia Ty mbavr) Bpavon Tov EUQUTEDUATOC.
Anarteftal npooeTik napakohoiBnon g mpoddou TG mopwong o€ GAoug Toug aoBevec.
« Katd m dipkela kal {etd and v eloaywyn, emBepaiwote T 6wotr ToMoBEON TwV EUPUTEDHATWY IE0W AKTIVOOKOMNONG.
Ohata mpoiévra g Orthofix B mpémet va ypnatpomololvtar Had e Ta avtioTolya eyguTelata, e6apthiata kal mapehkopeva g Orthofix o0pQwva e T YelpOUPYIKr TERVIKR OV OUVIOTATal a0 TOV KATAOKEUAOT.
H Orthofix dev eyyudtal Ty aopdhela Kai TV anoteAeopatikdTTa Tou Fragment Fixation System 6tav ypnolomole(tal € ouVAUAopO (e OUOKEVES GAWY KATAOKEVAOTY 1) [ie GMeC auokeuée T Orthofix,
€0V OEV AVAQEPETAL OUYKEKPLUEVD 0T XELDOUPYIKI TEXVIKN.

MIGANA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Mn mopwan, kaBuatepnuévn mopwon 1 PeuddpBpwan

Emmodi¢ Moipwén

Ev 1w Baber hoipwén

Anwhela otabepomoinong

Kauyn, Bpadon 1 petavaoTevon g 6uoKeurg

BAGBN oToug mepBAMOovTEC 1TOUC Aoyw XEIPOUPYIKOU TPAULATOG

AVTIOpaoELC §€vou GLUATOC AOYW ELOUTELOUWY OUOKEUWY

Nékpwon Lotwv

Emmokéc emoulwang Tpavpatog

Avokappia oto onpieio TG xelpoupyikic eméuaong

Y0omaon ¢ apBpwang, aotddela r amwhela Tou €HpOUC Kivnong

Movog, evoyhioeic r} Guoatabnaia Adyw g mapouaiag g ouaKeurg

ApBpitikéc aMotwoelg

Eteparomn ooteonoinon
+ Juppdvta mou mpokahoOvTal amd eyyeveic Kivduvoug otn xoprynon avaioBnoiag kai otn xelpovpykr enéupaon
H emuyia Tov emdiwkopievou amotehéapatog dev eival epiktr oe Kabe yelpovpyikr eméppaan. Evoéyetal va mapouoiaotodv emmpoabeTeg emmhokéc avd maoa otypr, Ayw akatdMnAng Xprong, (aTpIK®Y arTlv
1 Q0TOY{ag TG OUOKEURG, € GUVEELT Va AMAITELTal VEa YELpOUPYIK eMépBaon yia Ty agaipeon 1 Ty avTkatdotaon T ITPIKMC GUOKEUNC.
Ot MPOEYXELPNTIKES Kat eyXEIONTIKEC Bladikaoteg, oupmepihapBavopévng TG Yvwong TwV XEIDOUPYIKKY TERVIKWY Kal TG 0woTrg emhoyric kat TomoBétnang Tng GUOKEUNC, anoteAolv anuaviiKoug TapdyovTes yia
TNV ENTUYT XPOn TG OUGKEURC amo Tov enayyehuatia vyeiag.

NMAHPOOOPIEX AZOAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAQIAX (Ameikovion Mayvntikou Zuvtoviopo)
To Fragment Fixation System dev €l a&lohoynBel ya Ty ao@aheld Tou oe mepBaMov payvntikol auvtoviopou. Aev éxet umoPAndel oe dokipéc yia avammuén Beppdtntag r avemBounT petatonion oe mepipaiov
payvntikod ovvtoviopol. H ao@aheta tou Fragment Fixation System o€ mepiBaMov payvntikrc aktivoBohiag dev eivat yvwotr. H levépyela e¢étaonc LayvnTIkAG Topoypapiag oe ATopo mou el auth TV 1aTpIki
OUOKE [mopel va 0dnyrael 0e TPAULATIONO 1) GUOAEITOVPYia TN GUOKEURG.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHE THX YZKEYHE
To Fragment Fixation System emtpémouy Ty enftevén 00TIKAG Evan.
H avapevopevn didpketa (wrig Tou Fragment Fixation System efvai 2 ém.

TYNAEIMOX XTHN MEPIAHWH THE AZQAAEIAT KAI TON KAINIKQN EMIAQZEQN
Avt €fvat n TomoBeota e MAKE petd v évapén e Evpwaikric Baong Aedopévwv yia latpoteyvooyikd Mpoidvta Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Baowo UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOBRX
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T1A AKPIBEIZ MTAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TH LYZKEYH
Mnopei va amartnBei n xprion mepaitépw epyaleiwv yia v Epapoyi Kat TN agaipean omwg yia mapadelyia d1aoToNeC yia HaAAKOUG 10TOUC, £va 0€T EOKATTWY EETTPWY, TPUTAVICY, KT,
lla 10 Kheibwpia Tou eGwhkéa oTo epgUTeupia Tou Fragment Fixation System, n epohapn Ba mpénet va meptotpael avtiotpoga amé Toug beikteg wpohoyiov.
Ot podéhec duariBevral e peaaieg kar peydhec dlaérpouc, Ta obppata tou Fragment Fixation System diatiBevral oe Tpeig dlapétpoug (pikpr, Leoaia kat peyahn). Ot peoaieq podehec pmopoly va xpnatgomomnoiv
1OVO 0€ 0LVOVAOLO e Peaaia 00pHATA - 0L LeYANeC podeNEC Umopoly va xpnatpomoinBouy [ovo oe ouvduaopo e peydha auppata. Aev dlatiBeviar podéheg yia pikpd obpuara.

KINAYNOI ANO THN ENANAXPHZIMOIMOIHXH XYZKEYHX NOY NPOOPIZETAI MONO TIA «MIA XPHZH»

Epputeiopn cuokeun®

Mnopeite va avayvwpioete Ty epgutebalyn ouokevri* g Orthofix mou mpoopiCetat povo yia «MIA XPHZH» am6 to abuBoro «@» 0TNV €TIKETa Tou Tpaiovtog. Metd v agaipean and Tov aaBevi, n epoutetoln
OUOKEVN* pémeL va amoppimTeTal.

H enavaypnotpomoinon e EUPUTENOING GUOKEVRC™ eyKUHOVEL KIVAUVOUS EMUONVONG yia XproTeq Kal aoBeveic.

H enavaypnotomoinon T eLeUTEDOING OUOKEUA™ TOPEL Vel EMMPEGOEL TNV ApYIKT MNXAVIK Kall AEToupyIkr anddoan, Meplopilovag Ty amoTeAeapaTIKATTA Twv mpoiovTa Kal Betovtag o€ kivouvo Ty uyeia Tou aoBevolc,

(*) Epgutebatun cuokeur: Epgutedoln ovakeur Bewpettar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepikr eloaywyn oTo avBpwMIVO 0OHa HEOW XEPOUPYIKNG EMENPAONC Kal TIOKETal va mapayivel otn
B¢on G petd Ty enépBaon yia 30 nuépeg TouNGYLOTOV.

Mn epputebopn ouokeun

Mnopeite va avayvwpioete ) {n eugutedolun ovakeur T Orthofix mou mpoopiCetat pévo yia «MIA XPHXH» and to obpBolo «@» oty eTiketa f oti¢ «0dnyieg Xpriong» mou mapéyovat Le Ta mpoiovta.
H enavaypnoiponoinan n eLeUTELOLUNG UOKELNC mou TpoopiCeTat Lovo yia «MIA XPHH» pmopel va ennpedoet Ty apyiki pnxavikr kat Aettoupyikr anodoan, neplopiCoviag T amoteAeouaTiKoTnTa Twy
TipoiovTwv Kat Bétovtag o€ Kivbuvo Ty uyeia Tov aoBevolc,

AMNOZTEIPQMENA & MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA
Ot ouokeveg Orthofix mapéyovtal wg AMOXTEIPOMENES. i MH ATOXTEIPOMENEY. kai gépouy Ty avtioTolyn €TikéTa.
H akepaiona, n otetpotnta (oe mepimwon AMOZTEIPOMENQN mpotdvtwy) kai n owot amodoon ival dlaogahiopéveg [ovov pdoov n cuokevaoia eivat ABIKTH. Mnv ypnalLomolroeTe GV n OUOKeVaaia el
napaBlaotel, avorytel katd AdBog 1y edv omotodrmiote e§dptnia Bewpeital eattwpatikd i 61t éxet umoatel BAaBn 1y umoro yia omolovérmote GMo Aoyo. Ta mpoaidvra mov mapexovtat MH AMOZTEIPOMENA mpérel
va kaBaplatoly, va anohupiavBolv kat va anootelpwBolv mpiv amd T xpron, GULewVa e Tig Sladikadieg Tou avapépovtal oTi TapakdTw odnyiec.

MNEPIOPIZMOX, METAOOPA KAI ANOPPIWYH
Tnpeite Ta MPWTOKOMA TOU VOOOKOIEIOU KaTA TOV YEIPIOUO HONUOEVWY Kat Blohoyika emkivouvwy UNK&v. H petayeipion, n ouloyr, n LeTagopd Kat 1y ambppuyn Twy XpnotLomolnevwy GUOKEUWY TPEMeL va
e\éyxovral e akpiBeta, wote va ehayiotomotolvtal ot mbavoi kivouvol yid Tov aoBeviy, T0 MPOSWIKG Kal KABE YWPO TG UYELOVOMIKIG Hovada.

OAHTIEX ENEZEPTAZIAX KAl EK NEOY EMEZEPTAZIAX
01 mapovoeg odnyie¢ emavenegepyaoiag ovvtayBnkav aupgwva e T mpétumo IS0 17664 kat eykpibnkav and v Orthofix obpewva pe Ta diebvr mpotuma. To voanheutikd idpupa oeilel va dlaopahidel ott
1 ENnaveme¢epyaoia mpaypaTonoleftal oUPPWVa (e TIG TapeXopeves odnyie.

Npogidomoujoeig

« Orauokevéc mov eépouy Ty évoerén «MONO 1A MIA XPHZH» umopoly va umofAnBolv ek véou o€ emetepyaaia TOMEG QOpEC IV amd TV TIPWTN TOUG KAWIKT XpRon, ahd dev mpénel va umoBdMovtal
o¢ enegepyaota yia emavaypnotuomoinon oe KAIKO Thaiolo.
Otavorevec puag xpriong AEN MPEMEINA EMTANAXPHIMONOIOYNTAI, emelér Oev éxouv ayedlaotet yia va Aemoupyolv oma ipoAénetal etd Ty mpan xprian. Ot abayéc oTa unyavikd, Quotkd f niHikd yapaktnplotikd
mov el0dyoval umé auvBrikeg emavahapBavpevng xpriong, kaBapiopol kat enavamooteipwong Lmopet va Béaouv oe Kivouvo T akepatdtnTa Tou ayedlaotol f/kat Tou UAKU Tiow 0dnyel 0 Lelwpévn aopaleld,
anodoon f/kal oUPHOPWON L€ TIC OYETIKEG podlaypagéc. Eviomiote otny eTikéta g ouokevri av mpoopiCetal yia ami 1y moNhamh xprion f/kat Tig anartroels kabapiopol Kat enavamoaTteipwong.
To mpoawmikd mou epyddetal e HOAUGHEVEG IATPIKEG OUOKEVES TPEMeL va Thpet TI¢ MPOQUAASELS aopaleiag obppwva (e T ladikaoia Tou voonAeutikol 16pOpaTog.
YuvioTdTal 1y xpron kaBaplotikev Kai amohupavtikwy Slahupdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBaploTikd kat anolupavtikd dlahopata pe vynhotepo pH mpémel va xpnotponololvial o0I@wva e TIC AT el
0upBaTéTNTAC UNIKOU TIoU avapépovTal oTo SeNTio TEXVIK@Y OE00[EVWY TOU AOpPUTAVTIKOU.
AEN MPEMEI va ypnotomoloivtal amoppumavTikd kat anoAupavTikd mou mepiéyouy 1via gBopiov, Yhwpidiou, Bpwpiov, twdiov fi uépoduhiou.
H emagr e Slahopata puatohoyikol 0pol Tipémel va ehayloTomoleftal.
MoAbmhokeg ouakeug OMmwg auTéq e apBpwoEels, aAOUG 1 EMQAVELE TIOL KOUPMEVOLY pémel va kaBapiCoval ek Twv MPOTEPWY TIPOEKTIKA e To Yépt, Tipwv umoBAnBolv oe autopatomoinuévn mhoon,
TIPOKEI|EVOU Va apaipobvTal TGV puTIol oL 0UBoWPENOVTAL OTIG €00XEC. EQv ia ouakeur ypetdCetar laitepn @povida katd Tov mpo-kabapiopo, €1diké odnyieg ypriong yia To mpoiov eivar dlabéotjieg
otov (otetomo tng Orthofix, n) ool eival TpooBaoiES ¥pnaILOMOIOVTAG TO 0AA GEOOLEVWY TIOU QVAGEPETAL OTNY ETIKETA TOU TIPOIOVTOC,
MHN ypnatomoleite petaMikég Bouptae i atoahdaupya.

Nepropiopioi Katd v emaveneSepyacia
H emavelhnpuévn enaveneepyaoia emnpedlel EAyI0Ta TI GUOKEEC OTIG OTIOEC EMTPETETAL N €K VéOU enesepyania.
To téhog T didpkelag (wrig evog mpoidvtog ouvriBu kabopiCetat amd Tig @Bopéc kat Tig fAabe Aoyw xprong.
Ta mpoivra mou gépouy Ty emonpavon «Maovo yia pia xprjon» AEN MPENEI va enavaypnotponolotvtal o€ KAiko mepipathov, akopn kat av éxovv umoPAnbei o€ onoladrmote enaveneéepyacia.

IHMEIO XPHZHX

EmaveneCepyaoteite TI enavaypnotLomoI0UEVES [ATPIKEG GUOKEES TO OUVTOPOTEPO SLVATO Yia va eNaylaTomolroeTe Tig mBavaTnTeq &fpavong Twv pinwy Kal Twv I¢nudtwv. Na kahitepa anotehéopata, Ta epyaleia
Ba mpémet va kaBapiCovrat evtdg 30 Aemtav and T yprion Toug.

MHN ypnolomoleite aTaBepomonTika amoppumavTIKd fj KauTo vepo, kabwe autd pmopet va mpokahéaouy aTadepomoinon Twv UTOAELIHATWV.
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MEPIOPIZMOX KAI METAOOPA

Na kahomTete Ta poAvapéva epyaheia katd T petagopd, yia va ehayiotomolnoete Tov kivduvo empoluvong. OAa ta xpnotpomoingéva Xelpoupyika epyaheia mpénel va Bewpolvtal poluopiéva. Tnpeite Ta
TIPWTOKONQ TOU VOOOKOLEIO KATA TOV YEIpIOO HoAuOHEVWY Kal Blohoyika emkivouvwv VMKWV, O XeIpiopoc, n ouNoyn kat n petagopd Twv ypnolpomoinpévwy epyaeiwv Ba mpémel va mpaypatomolefral e
auoTnpd eheyyoLevo TPOTO Yia TV ehayloTomoinan Twv mMBavey KIvdVwY yia Toug aoBeveic, To TIPOOWIKG Kal KABe Xwpo Tou VOONAEUTIKOU (6pULATOC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZMO
AvtA n dladikaota pmopel va mapahelpBel o€ mepimtwon mou mpoKetTal va yivel dueoa kabaplopog kat amoAdpavon e [n autopato Tponmo. e TepimTwon eSapeTA LOAUOEVWY EMavaypnOIUOTIOLOU|IEVWY
1TPIKV OUOKEV@Y, TIpWY E€KIv0€Te TV qutopatn dladikaoia kaBaplopol, auvioTdTal MPOKATAPKTIKAG Kal N auTopatog kabaplopds (meplypdoetal mapakdtw).

Mn auTopaTog MPOKATAPKTIKGG KaBAPIGHOC

1. Na gopdre mpootateuTiko 5omAOL6 OOUPWVA (e TIC TPOQUAAEELS A0QANELaS, WOTE Va CULHOPPWVEDTE JE TIC Sladikaoieg Tou VOaNAEUTIKO 15pUHATOC.

2. BePaiwbeite oti 0 doxeio kabBapiopol eival kaBapd kat aTeyvo Kal 6Tt Oev TepIEYEL 0paTd ¢Eva DAIKG.

3. [epiore 1o doxelo pe enapkeég diahupa amoppunaviikol. H Orthofix ouviata tn yprion evog eAappac ahkahikol evupatikol amoppunavtikol SlaAdpatog e Baon anoppunavtikd mou meplexel <5% aviovTikég
EMQaVEI0dPAOTIKEG 0VateC Kal év(ujia, T 0moio Ba TIPOETOILAETE i€ AMOVIOpEVO VepO.

4. Bubiote mpoaekTika To €6dptnua oTo didhupia, TOKelLEvoy va agaipebel o aydevpévog aépac.

5. Tpiyte T ouokeun péoa ato didAupa kaBapiapol pe pia vaov folptoa Le Halakeg Tixes éwg 6Tou anopakpuvBol oMot ol elpaveic pumol. Xpnatomotote ia vaihov Bouptod (e Hahakég Toixeg yia va

agalpéoeTe Ta uohefupata amd Toug auloUg, TIC TPayIES 1 00VBETEC EMQAVELES [iE TEPIOTPOPIKIY Kivnon.

=enmhveTe Toug auhou e didhupia kaBapiopol ypnatonolwvtag obptyya. Mn ypnatponoteite moté petahiké fodptoe 1y atoahdoupya.

Bydre T auakeur) amd To kaBaploTiko didhupa.

Bouproiote kaBe e¢aptnua oe TpexodpEvo vepd Bpuong.

9. KaBapiote Ta pepovwpéva eSaptrpiata oe ouakeur| kabaplopiol e umepryoug Léoa oe anaepwievo didhupa kabapiapol.

10, ZemhOvete Ta e€apTrATA 0€ AMIOGTAYLEVO AMOOTEIPWUEV VPO LéxpL va apaipeBoly OAa Ta ixvn Tou KaBaplotikol dlahdpatog. Edv umpyouy KoMGTNTES A auAoi, XpNOIUOMIOOTE Lia GUPLYYC.

11, Bydhre 10 €6aptnpia and To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

12, 2T€YVwOTE MPOOEKTIKA oKouTiCovTag (e €va amoppo@nTIkG Tiavi mou dev agrivel yvoudla.

KAOGAPIZIMOX

Tevikéc mapatnprioelg

H Orthofix mpopAénel 0o peBodoug kaBapiopov: pia pn auTépatn Kai pia avtopatononpievn Hebodo. Omote eivar duvatdy, To oTddlo kaBaplopol Tpenel va Eekivd apéowg [eTd To TAdI0 MPOKATAPKTIKOD
KaBaplopov yia va anoebyeTal n &Apavon Twv pimwv.

H autopatooinpévn diadikacta kabapopol eivat mo avamapaywyiun kat EMOLEVWS O aSIOTIOTN, V) TO TIPOOWTIKG Elval yoTepo eTeBelliévo 0TIC HOAUOLIEVEG GUOKEVEC Kal GTOUC YPNOILOTOIODMEVOUG
kaBaploTikoUg mapdyoviec. To Mpoowikd mpémel va akohouBel Tic mpoguldtelq aopaleiag kat va ovppope@veTal Le Ti¢ dladikaoteg Tou voonheutikol 15popatoc, oupmephauBavopévng e xprRang
MpooTaTeuTIKOY e§omhiaiov. EI0IKATepa, To Tipoowniko Ba mpémel va AauBdvel umoyn Tig odnyieg mou Tapéxoval amd Tov KaTaoKevaoTr Tou KaBaploTIkol MapayovTa yia ToV 0WaTO YEIPLOWO Kal T ¥prion T
mpoiovtog. Na trpeite OAeg TI¢ 00nyieC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMoPEUNIAVTIKOD OXETIKA (1€ TOV XpOVO £UBATTIONG TG OUGKELRG 0T KaBapIOTIKG/anoAuHavTIKd Tpoidv Kal T ouykevipwari Tov. Mpémetva e¢etdletat
TIPOOEKTIKG N TIOIOTNTA TOU VEPOU TTOU XPNOIHOMOLELTal yia Ty apaiwon Twv KaBaploTIK®Y apay6vTwy Kl yia Ta [aTpoTeyvooyikd mpoidvta mou Eemévovtal,

Mn autéparog kabapiopog

1. Na gopdre mpootateuTikd eomMiapd o0HQWYa fie TIC TPOPUAGEELC 0GANEINS, WOTE Va OUUHOPO@VETTE e TI¢ Sladikaoiec Tou voorAeuTIKOD 16pULATOC.

2. Beawbeire 611 10 doxeio kaBaplopiol ivat kabapd Kai aTeyvo kal 0Tt Oev Tepiéxel 0patd Eeva uNIKG.

3. Tepfore 1o Goyelo e emapég Gdupa kabapiapov. H Orthofix cuviotd ) yprion evog ehagpag ahkahikol evCupatikol kaBaplotikol dlahdpatoc,

4. Bubiote mpooekTika To €§dptnpa oTo didhupia, mpokelpevou va agaipebel o mayidevpévos aépac. BeBaiwbeite 0T To KaBaploTid didhupa éxel OTAOEL 0 OAeG TIC EMOAVELES, OTIC OMEC 1) TOUG AUAOUG.

5. Tpiyte kahd tn ovokeun péoa oto Gidhupa kaBapiopol pe pia vaihov fodptoa [e Pahakég Tpiyeq éwg 6Tou amopakpuyBoly Ghot ot eppaveic pomol. Xpnatomolrote pia vaiov fodptoa e Hahaké Tpixeg
Y10 Va palpéETe Ta LMOAERUUATa amd Toug aUAOUG, TIC TPAXLEG 1) O0VBETEC EMQAVELEC LE TEPIOTPOPIKT Kivnon.

=emOveTe Toug auholg TPEIC popég TouAdyioTov e diaAupia kabaptaod ypnaluomolcvtag cbplyya. Mn xpnotponoteite moté petaMikéc Bouptaeg i ataahdoupia.

Bydte T ouokevr and o kaBaplotikd didhupa.

Bouptoiote kaBe e¢aptnua oe Tpexodpevo vepd Bpuong.

TomoBetote epovwpiéva eSapTpata o€ oUoKeur umeprywy (e anagpwpévo didhupa kaBapiopot katd 2% yia 10 Aemtd. H Orthofix ouviotd ) xpron evog amoppumavtikol Glahdpatog pe fdon
QaMmopPUTIAVTIKO TIOU TEPIEXEL <5% QVIOVTIKES EMQAVEIDOPAOTIKES OUOIEC, [N 1VTIKES EMPAVEIDSPAOTIKES 0Uaieq Kal év(ujia, To omoio Ba mpoeTolpdoeTe e amoviapévo vepo. H Orthofix auviotd T yprion
auyvotntac umepnywy 35kHz, pie 1ox0 = 300 Weff, xpovog 15 Aemtd. H yprjon dMawv SlaAvpdTwy Kal TapapieTpwy mpEMeL va eykpivetal amé Tov XproTn Kal N OUYKEVTpWON TIPENEL va OUUQwVei e To dehtio
TEXVIK@V O£00[IEVWV TOU KATAOKELAOTH TOU AMOPPUTIAVTIKOU.

10, ZemhOvete Ta e€apTr(IATA O ATIETTAYLEVO ATOOTEIPWIEVO VePO LEXDL vV agalpeBoly Oha Ta iyvn Tou kaBaploTikol dlahdpaTog.

11, ZemhOvete Toug auhoUc, TI¢ TPayIéC 1) 00VBETeC emaveleq TPELC YOPEC TOUNAYIOTOV i€ AMEOTAYHEVO amoaTelpwiévo vepd. Otav umdpyouy avhol, xpnatuonotote oUptyya yia eukohdtepo kaBapiopo.

12, Bydhre 10 €6aptnpia and To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

13, Edv, petd v ohokhpwon Twv Pnpdtwy kabapiopou, £xouy mapaiéivel aTn Guokeur pomol ou éxouv aynuartioel kpodota, To Pripa kaBaplopol mpémel va enavakn@Bel omwe mepypageTal mapanave.
14, YTeyvwOTE MPOGEKTIKG OKOUTTICOVTAG L€ Eva amopPOPNTIKA TIavi Tou Oev agrivel yvoudia.

Mn autépatn amoAdpavon

BeBaiwbeire 611 10 doxeio kaBapiopou eivat kabapd kal oTeyvo kai 0Tt Oev Tepiéxel 0patd E€va UNIKG.

lepioTe 10 doyelo e emapkeg Oidhupa amohupavikov. H Orthofix ouviotd ) yprian umepo&etdiou Tou upoydvou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba MPOETOATETE (e vepd TIPOG €yxuaN.

BuBiote mpoaekTikd To €6dpTnia oTo didhupa, Mpokelevou va agaipedet o maydeupévoc aépag. Beatwbeite 6Tt To amohupavtiko didhupa éxel oTdoel o OAEC TIC EMPAVELE, OTIG OTIEC 1) TOUG AUAOUG.
=eMOVETE Toug AVAODG, TIG TPAYLEC 1y OUVOETEC EMQAVELES TPELC QOPEC TOUAGXLOTOV e amoAVpAVTIKG dIdAua. XpnotuonotoTe Lia aUpLyya YepATn te amohupavTiké OLGAuLa yia va EemuoveTe Toug auAolg.
Agaipéote Ta avikeipeva amd o didhupa kat otpayyiote.

BuBiote ato vepd mpog éyxuon (WFI) yia va agaipéoete {yvn tou amohupaviikod SlaAipatog.

=emUOVeTe TOUC AVAOUC TPEIC POPEC TOUNAYIOTOV e pia obptyya (Tiov éete yepiioel e WH).
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Bydhte 0 €&aptnpia and To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

EnavahaBete t dladikacta Eemupatos 6nwg nepypdgetal mapanivew.

JTEYWOTE TIPOOEKTIKG aKoUTTCOVTAC € éva amoppo@nTIkG mavi Tov dev agrvel yvoudla.
EmBewpnote omtikd kat enavardBete Tov xelpokivnTto kabaplopd kat T amohupaven, €av ypelaletal.

Autopartog KaBaplopo¢ Kat amoAUHaAVeT) i€ GUOKEUH TAUOTC-AMOAUHAVONG

1.

lpayuatomolnote MPOKATAPKTIKG kabapiapd, edv elvar amapaitnTo kat av n ovakeu elvat idlaitepa pouapiévn. Mpooete 1dlaitepa tav T avTikedieva o MpOKerTat va kabaplatoly Meplexouy 1 éxouv:
3. Avholg

b, Makpiég Tupéc omég

¢ Eoamtopeves emgaveteg

d. E¢apiuara e omeipwpa

e Tpayléq emoaveleg

Xpnotgiomolote [ia ouokeur mong-anohdpaveng o0p@wva pie T mpétumo EN1S0 15883, n omola Ba eival awotd eykateotniiévn kat motomoinyiévn kat Ba umoBAMeTal TAKTIKG a€ OLVTAPNON Kal GOKIUEC.
BeBaiwbeire 611 10 doxelo kaBapiopoy eivat kaBapd kal aTeyvo kat 6Tt Oev mepiéxel 0patd §eva LAIKG.

BeBaiweite 01 n ovakeur muonc-anohupiavong Aeroupyel kat 6Tt OAeg ot Aertoupyieg mpaypatomolo0val Kavovikd.

TomoBetroTe TIG LaTPIKEG OUOKEVEG 0T OLaKeT) MAVONG-amoAdpavon. TomoBeToTe Tic Mo Papiéq GUOKeVEC 0To KATW [EPOC Twv KahaBiwv. Ta mpoiovta mpénel va anoouvappooynBodv mptv tomoBetnBolv
oTa kahabia, oUPWVa L TI E101KEC 0nyiec ou mapéyel ) Orthofix. Omou eival epikTo, 6Aa Ta pépn Twv amoouvapLoNoyNUEVWY GUOKEVWY TEMel va puAdooovtal padi o€ éva doyeio.

Yuvdéote Toug auholg oTic BUpEC ékmuang Th¢ cuokeur muenc-amohupavang. Edv dev eivat epikTr n) Geon alvdeon, eviomioTe Tou auhouc ameuBeiag aToug eyxuTipeg Ud ieon 1 oTa MepIBAALATA TOU
eyxutrpa mov Bpiokovtat ato kahdBi Tou eyyuTroa. MpocavatoNioTe Ta epyaheia 0Ta pAPLa TNG AUTOUATNG OUOKEVRG TAUONG GULPWVA L€ TIC OUOTAOELS TOU KATAGKEUAOTH TG GUOKEUTC.

AnogUyete TV enagr HeTacl Twv 0UOKEV@Y, ENEIGN N kivnon kata T didpkela Tou muoipatog pnopei va mpokahéoet BAaBN oTic cuokevég kal n Aeroupyia Tng muoong umopel va dlakueutei.
TaKTomoINoTe TiG [ATPIKES OUOKEVES TOMOBETAVTAE TOUC ALAOUG O€ KATAKGPUPN BEan Kat TIC TUPAEG omég (e kion Tpog Ta KATw woTe va mpowbroete mbavr dlappor omotovdrimote UAIKoU.
Xpnotonorote éva eykekpipévo mpdypappa Bepikic anohopavong. Katd m xprion aAkahikwv diahupdtwy, mpénel va mpootedei ovdetepomointric. H Orthofix ouviotd va mpotvtal Touldylotov
TATIAPAKATW BrHATA TOU KUKAOU:

3. [pokatapkTikoc kabaplopog yia 4 hemta.

b, KaBapiopdg pe to katdMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T yprion evc amoppunavtikoy Slahipatog e Baan amoppunavtiké Tou MepLEyEL <5% QVIOVTIKEC EMQAVEIOOPAOTIKES OUOHEC, [N IOVTIKES
EMQavelndpaoTikég ovaieg kai év(upa, T omofo Ba mpoetoludoeTe e amoviapévo vepo yia 10 Aemtd atoug 55°C.

E¢ovdetépwon e Baalko diahupia ovdetepomotntikol mapayovta. H Orthofix auviotd T xprion evag amoppunavtikot lahbpatog pe Bdan To Kitpikd 0&l, oe ouykévtpwon 0.1% yia 6 hentd.

Tehwn ékmhuon (e amoviopévo vepo yia 3 hemtd.

Oepukr amohopavon otoug 90°C 1 194°F Toudytotov (uéyiot 95°CH 203°F) yia 5 hemta r péxptva emmevyBei AO=3000. To vepd mou xpnolpiomoleftat yia tn) Beppiik) anoAGLavon mEmeLval eival amoviapevo.
f. Ztéyvwpa otoug 110°Cyia 40 hemd. Otav To pyaleio el auho, mpemet va xpnatpomoleftal yxuTipag yia o OTEWVWHA TOU E0WTEPIKOY HEPOUG.

H kataMnAétnTa AMwv dlaAupdtwy, n ouykévTpwan, o xpovog kai n Beppokpacia mpémet va eAeyyovTal KAt va EMKUPWVOVTAL A TV XOroTn OULGWVA LE TO TeXVIKG OeNTio dedopiéviwy T KaTaoKevaoTy
T0U AMoppUTAVTIKOD.

EméCTe Kat Eexvrote évav KUKAO 00UQWVA e TIC 0UOTAEI TOU KATAOKEUAOTH) TG GUOKEVRS MAUONG.

o a n

. Metd v ohokhrpwan Tou kUKkhou, BeBaiwbeite 6Tt €xouv ohokAnpwBei Oha Ta oTddia kal xouv TENBei OAEC oL MapapETpoL.

Oopavtag mpooTateuTiKd eEomhiopio, agatpéate Ta epyaleia amd T ouakeur) mAvon¢-amoAbpavang 6tav ohokhnpwbei o KOKAOG.

Edv ypetaotel, otpayyi€te T0 MepITTO VePG Kal OTEYVWOTE (e €va KaBapd mavi mou dev agrvel yvoudl.

EmBewpnote omtikd kdBe ouokeur yia puToug Tou LMopei va éxouv anopieivel kat yia va dlamoTwoeTe edv elvat ateyvr. Edv éxouv amopieivel pumol, emavahdBete  dladikaoia kaBapiopou, omwg
MEPyPAYETalI Mapanivw.

IYNTHPHEH, EAETXOX KAl AOKIMH AEITOYPTIAX

1o 0Aa Ta epyaheia g Orthofix mov épouv etiketa moAanhic xprong, mpémet va epappdlovat ol akdhovBeg odnyiec.

0ot ot Aerroupytkoi éheyyol Kal ol emBewproeLC mov MEPIYPAPOVTAl TIAPAKAT) KANUTITOUV EMiang Ti¢ Slemagég e dMa dpyava 1 e§aptipara.

Otmapakdtw Aeoupyieg aotoyiag evoéxetat va opeitovtal oto Téhog T didpkelag (wrig Tou mpoidvTog, oe akataMnAn xprian 1 oe akatdMnAn ouvrpnon.

H Orthofix ouviBwe dev kabopiCel Tov iéyioTo aplBud yprioewv yia TIg enavaypnolUonoloULeves 1ATPIKEG OUOKeVEC. H wpéekiun dldpketa (Wi AUTY Twv OUOKEUWY EapTaTal amé ToMoUg mapayovteg,
oupmepthapBavopévng T HeBodou kat g dldpkelag Kade xpriong kat Tou yelplopol LeTagy Twv ypriogwv. H mpoaeKTiki emBepnan Kat n AeToupyikr GOKI TG GUOKELAG TipWv an T xprion evat n kahitepn
11€Bodoc y1a va mpoadloplotei 10 Téhog TG wpéeNiung didpkelac (wig TG IaTpIKrG GUOKELNG. Mo amooTEpWEVES BUOKEUES, T0 TENog T Sidpkelag (wrig éxel oploel, enanBeutel kai kaBoploel e nuepopnvia Méng.
1o 6Aa a mpoiovra tng Orthofix 1aybouv o1 MapakaTw yevikég odnyiec:

OhaTa epyaheia Kai Ta €0pTrAATA TWY TPOTOVTWV TPEMEL VA ENEYYOVTAL OTTTIKG O EMAPKES PG £aV elval kaBapd. Av oplapévee Teployég Oev elval eudiapitec, xpnatpomoliate dlahupia 3% umepodeldiou Tou
UOPOYOVOU Yla Val EVTOTIoETe TV mapousia opyavikwy umoAeluudtwy. Edv umdpyel aipia, Ba mapatnproete puoahidec. Metd T embewpnon, mpenel va §eMUVETe Kal va 0TEYVWOETE T GUOKELY, 00iQWYa
e T mapamdvw odnyia.

Edv n omtikn emBewpnon anodei¢el ot auokevr) dev kaBapiotnke owotd, enavarapete Ta Pripata kabapiopol Ka anoAbpavong i anoppiyte T oUoKELH.

0Aa Ta epyaleia kat Ta e§aptrpata Tou mpoidvog mpémel va eéyxovtal otk yia onuddia @Bopdg mou Ba pmopotoav va mpokahéoovy mpoBAfLata atn Xpron (nwe pwypES f {NUIA OTI EM@AVEIES) Kal
ol \eroupylec mpénel va eAéyyoval mptv amé Ty anooteipwon. Av éva eédptnua iy epyaheio eival i Bewpeitar ot efvar ehattwpatiké i ot éxet unootet BAABN, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
Mpoidvra ota omoia el ebwptdael n orpaven Tou kwdikod kat e TapTidag mpatévtog kat 1y anokAeoTIKY TauTomoinan latpotexvoloyikwv mpoidvwy (UDI), yeyovog mou elmodiCel T agn avayvapion
kat aviyvevouuotnta, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI.

MpémeLva ehéyyetal n aiyunPoTNTA Twv EpYaAEiwY KoM,

Orav ta epyaheia amoteholv pépog uiag ouwvappohoyolpevng didtaéng, eAéyéte av Ta e§aptrpata Taipialowy kat avtiototyolv otn dldtagn.

Amdvete Ti¢ apBpwoel¢ kal Ta Kvopeva TUpata e éhaio mou dev emnpealel Ty amoateipwon He ato, oOPEWVa e TI 08nyieC TOU KATAOKELAOTY, TPWV ano TV anooTeipwon. Mnv xpnaipomoleite
Amavtik pe Baon t atkikovn 1 opuktéhato. H Orthofix ouviota t prion amoviopévou Aevkod eaiov unAn kaBapétntag mov anoteeitat amd mapagivéaio kataAnAo yia Enagr Je Tpo@Ia Kal papuaka.

Q¢ yevikr mpoAnTrTikn evépyeta, n Orthofix ouviotd va akohouBeite Tic 0dnyieg T Aertoupyikig TExVIKAG yia va amo@Uyete (niteg mou ayetiovtal pe eapapévn xprion.
la oplapévoug Kwdtkolg mpaiovtwy dlatiBeviar ouykekpiuéveg 0dnyiec. AuTéc ol odnyie auvdéovtat e Tov KwdIk mpoiovtog kat dlatiBevtat oe e1dik6 tototomo g Orthofix.
Emméov, eivat onpavtikd va akohouBroete T dadikaoia kabapiopol nov mpoteivetat and v Orthofix yia va anogiyete iég mov oyetiCovtar e AavBaopévo Yelplopo.
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IYIKEYAZIA
1o v mpoAnYn g empoluvang petd v amooteipwan, n Orthofix ouviatd T yprion evo and Ta mapakdtw ouoTApATa CUOKEVADIAC:
a. MepOhypa obpgwva pe T mpdtumo EN IS0 11607, katahAnho yia anooTeipwon [ aTho Kal yia Ty TIpooTacia Twv GUoKeuaopévwy epyaheiwv 1 diokwv amd pnyavikéc BAdpec. H Orthofix auviotd
0 xprion dimov mepiuliypatog mou amotehefral amd TpiguMO i UYavVTO VAKO amd TOAUTPOTIVAEVIO Kal TryHévo ToAumpouAévio (SMS). To mieprtOAypa mpémel va evat apkeTa avBeKTIKG WOTe va
TEpLEyEL ouaKeVéC éwg T0kg. 2Tic HIA, mpémet amapartritwg va ypnotpomoteftal éva meptrihya anootelpwon eykekpievo amd Tov FDA kat abpewva pe Ta mpdtuma ANSI/AAMI ST79. 2ty Eupwnn,
Lmopei va ypnatpomolnBei éva meptriAyjua amooTeipwong ou OUHOP@VETal e To mpoTumo EN 868-2. Amwate To epttiAya yia va SnuioupynoeTe éva anooTelpwiévo 000TnHa @paync, oUUewva
L€ TV mkupwévn dladikaota Tou mpotomou 150 11607-2.
b Yxhnpd doxeia amooteipwong (Onw¢ Ta okAnpd doxeia anooteipwong g oelpdg Aesculap JK). 2y Eupwmn, pmopel va xpnotpomoinBel éva doxeio mou auppwvel pe to mpdtumo EN 863-8.
Mnv TomoBeteite emmpdobeta ovotruata fj epyaheia oo i6lo doyeio amooTeipwong.

KaBe aMn amootelpwpévn ovokevaata paylod, mou dev éxet emkupwbei and v Orthofix, mpemel va emKup@veTal amo Tn ouyKeKpIuén Hovada uyelovopknc mepiBahyng mou emBaNetar amé Tig 0dnyieg
Tou Kataokevaoty. Otav o e§omhiapdg kat ot dladikaoieg dlagépowy and autd mou éxouv emkupwdet and Ty Orthofix, To voookopielakd idpupa mpenet va dlaoeahiel 4Tt N oTelpdTnTa Lmopel va emmevy et
1€ mapapétpoug emkupwpéves and v Orthofix. Mnv tomoBeteite emmpoobeta ovatiuata 1 epyaheia otov dioko amooteipwong. Mpémet va onpelwdel 6Tt N otelpotTa dev eval eyyunpévn dv o diokog
anootelpwang éxet umep@optwbel. To auvohikd BApog Tou Tuypévou diokou epyaheiwv dev mpémet va uneppaivel ta 10kg.

AMOZTEIPQXIH
JuvioTaTal amooTeipwon {e atpo obp@wva He Tampotuma EN 150 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H anoateipwon aéplou mdapatog, 1y amooteipwon pe §npi Beppétnta katn anooteipwon e o&eidio Tou aibuheviou
MPEMEI NA amopebyovtal, kaBag dev eouy eykpidel yia mpoiovra g Orthofix.

XpnolLomolroTe évav eyKEKPIUEVO amoaTelpwTr aTioU Tou el umoBnBet otic amapaitnteg dladikaateg ouvtipnong kat fabuovounong. Na va eivat amoteheopatiki n dladikaoia, anatteital n kataMnhn molétnta
atpov. Mnv umepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug Katd T anooTeipwon. AnooTeIpaveTe o€ autokavoato KAiBavo atpou, ypnotponolavtaq KikAo KAAGHATIKIG pogpyaoia kevou 1y KUkAo
BaputnTac, 60p@wva e Tov mapakdte mivaka:

Tumo¢ amootelpwTI atpol Bapumta Mpospyacia kevou Npoepyacia kevov NMpospyacia kevou
YNHEIOEL AevmpoopiCetat yia yprion oty EE - AevmpoopiCetat yia yprion oti HMA KatevBuvtipiec ypaupés tou N0Y
EAdyotn Beppokpaoia éxBeang 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
EAdytotoc xpovo ékBeang 15 hemtd 4 \emd 3 \ema 18 hetd
Xpovog oTeyvmpatog 30 hemta 30 hemmta 30 hemta 30 hermta
ApiBudc mahpav M 4 4 4

H Orthofix ouviotd mdvta T yprion kukhou mpoepyaoiag kevol yia Ty anooteipwon pe atpo. O kbkAog BapuTtnTag emkupwOnKe Uovo yia Ta mepituliypata, ahhd mpoTeivetat [ovo dtav dev umdpyouv aMeg
emhoyéc. 0 kukhog Baputnag dev emkupwbnke yia anoateipwon oe dkapmta doxeia.

ANOOHKEYXH
Ouhaére To amooTelpwievo epyaleio otn ouokeuaoia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kabapd mepBaMov o€ Bepokpacia dwpatiov.

AHAQZH ANONOIHZIHE EYOYNHX

O1 mapamdvaw odnyieg exouv eykpiBei amd v Orthofix srl wg 0pBi neptypagn (1) ¢ mpoeTolpaciag Hiag GUOKEURG yia Ty MaTn KAVIKY prion Kat (2) Tng mpoeTolpaciac yia 6uokeuric moMamav xproewv yia
enavaypnolpomoinan. Anotehel eubovn Tou appodiov yia Ty enavenegepyacia va dlaopahioel 0TI e TV enaveneepyaoid, O auTr TpayUaTonoleiTal 0UOIAOTIK (i T Xpron ToU EGOMAIOHOU, TwV UNIKGV Kal
T0U TIPOGWITIKOU TWV EyKATAoTAOEWY enavenetepyaaiac, emruyydvetal T embupnTtd amotéheopia. Na autov To okomd ouviiBwg amarteitar emahBeuon kai mpoypapuatiopévn mapakohounon e dladikasiag.
Ot dladikaoieg kabapiopiol, amoAipavong kat amooTEIpWONG MPEMEL va Kataypaeovtal enapkag. Omoladrmote mapekkAion Tou appodlou yla T emavemeéepyaoia amé Ti¢ mapeyoievee odnyieg Tpémel va
alohoyeltat 0woTd 6 P0G TIC EMMTKOEL 0TNV AMIOTENEOPATIKOTNTA KAl TI¢ TBAVEG apvnTIKEC OUVEMELEC kat Temel, emfong, va kataypdeetal katahiAac,

NMAHPO®OPIEE 1A TO NPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotponoinoe Ta akéhovBa mpoiévta kaBapiapo Katd T EMKIPWON auTwV Twv ouoTdoewy eneepyaoiac.
Autd Ta mpoiovta kaBaplopol dev avagépovtal w MPoTIpaTeEPa avti AMwv dlabéalpiwy mpoidvtwy kabaplopol mou UMopei va KoLy (KavomoInTIkr anodoon;
[l pn autépato mpokatapktikd kaBapiopd: Neodisher Medizym
i€ ouykévtpwan 2%
o pn autépato kabapiopo: Neodisher Mediclean
LI€ OLYKEvTpWON 2%
o autopatomonévo kaBapiopd: Neodisher Mediclean
e auykévtpwon 0.5%
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MAHPOOOPIEX A TON AZOENH

MPOXOETEX NAHPOOOPIEX

0 enayyehyariag vyeiag mpémel va evnjiepwoel Tov aoBevr oTi ) 1aTpIKI) cuakeur| dev avamapdyet €va QuOIOAOYIKO LYIEC 00TO Kal TIpémel val Tou umodetkviel TV 0pBry cupmepipopd Tou Tpémel va axohoubrioel et v
€ugUTeon. O aoBevri mpémel val v onkwoel powpa umepBoiko Bapog, va petagepel poptia kat va emdobel ot éviovn owpatiki Spaotnpioma. O emayyehuariag uyeiag Ba mpémel va evnpiepwoel Tov aoBevr otk pe
ToU¢ Ywotols 1 mBavolg meploplapiole amd ékBeon ae euhoyg mpoBheRILieC e§wTepikes embpdaeic 1 mepiBaMovTikés KataoTdoeig kat uoBAMOVTAG Tov O GUYKEKPILEVEC BIYWWOTIKES Epeuve, aglohdynan r) BeparmeuTik)
aywyr Letd v eugttevon. O enayyehiariag byetag Ba mpénet va evnpiepwoel Tov aoBevr otk e Ty avdykn eptodikiG latpikrc apaxkohoiBnang kat evoexdiievne agaipeang Tou laTpoTexvohoyIkol paidviog ato LiEMo.
0 emayyehyariag vyeiag Ba mpénet va mpoeidomolel Tov aoBevr) yia Toug XeIpoupyIKoUS Kal UMOAENTOLEVOUS KIVOUVOUS Kal va TOV evnuepwvel yia mBavég avemBOunTeC evépyeleq. H emuyia Tou emolwkopevou
anotehéoplatog Oev efval egIkT o€ kabe xelpoupyikr enépBaon. Evdéxetal va mapovotaotoly emmpoobete emmhokég avd maoa oTyr, Aoyw akatahAnAng xpriong, 1TPIKWY AITlwy 1 aoToyiag T OUOKEUNG, He
OUVETIEL VOl QMAITELTal VEQ XELPOUPYIK EMéUBaAcT yid TV apaipeon 1 TV AvTIKATAoTaon TG IATPIKAC GUOKEUAG.
0 emayyehuatiag vyelog mpémet va oupBouelel Tov aoBevr va avagépel aTov yelpovpyd omoladrmiote aouvrBlotn alayi mapatnprioel oty mepLoyT TG XEOUPYIKTC enéuPaong 1y oTny anddoon Tng oUaKeURc,

IHMEIQXH IXETIKA ME TA Y0BAPA MEPIXTATIKA
Avaoépete Tuyov ooBapd meploTatikd oxeTika e Tig ouokeueg otn Orthofix Sl kat Tov appodio SloKNTIKG Gopéa aTny Teployr oTou Bpioketat o xpRotng fi/kat o aoBevrc.

MPOXOXH: H opoamovdlakr vopoBeoia (HMA) meptopiCel v mwAnon autrg g 6UoKeVRS 0€ 1aTPOUC 1 KATOMIV EVTOAC LaTPOU.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAZTH

EnmikowwvrioTe e Tov Tomko avimpéowno nwhnoewv g Orthofix yia meploootepec Aemopépeleg Kat mapayyeNiec.

Ta a0pBoha mou mapouatdovial MapaKATw EVOEXETAL VA LoXUOUV ) XL YL EVa OUYKEKPILIEVO TIOTOV: QVaTPECTE OTNV ETIKETA TOU YId T SLVATOTNTA EQAPLOYAC.

ZopBolo Neptypagi
MD laTpIKi} GUOKevn
, o , Mpoooyn:
C Avatpé€re otic oénylsc’xpnor’]c 1) OTIC NAEKTOVIKEC AVCTpEETE 0TI OBTyiEC YOOI 1 OTAQVTKEG
odnyiec ypriong , ,
TPOANTITIKEC TTANPOPOPIEC

@E

Inueiowon g Orthofix: anoppiyte katdMnAa petd m yprion

Movo yia pia ypnan. Mnv to enavaypnatponoelte (Bepaneia) orov acfievt

STERILE| R

AmooTelpwpévo. ATOOTEIWIEVO i€ akTvOBoAia

Mn anootelpwiiévo

Amhé amooTelpwpévo o0oTNA GpayHol

g0

ATIOKAELOTIKO QVayvepIOTIKG TEXVONOYIKOU TIpOiOvTOG

REF

LOT

ApiBpoc katahdyou Kwdikoc mapridac

I

Hyepopnvia Méng (étoc-privac-npépa)

C€

C €0123

2rjuavon CE o ouppdpowon pie Tic ayvouaes Eupwraikec 00nyiee/Kavoviapolc yia 1atpoTeyvoloyika mpoiovta

Huepopnvia kataokeurg Kataokevaotrg

Mnv 10 ypnotpomolefte av n ouokevaoia éxel kataoTpagei kat aupBoUAeUTELTE TIg 00Nyies xpriong

Rx Only

Mpoaoyr): H opoomovdlakn vopoBeoia (HMA) meplopilel Tyv mwAnon auTi¢ TE OUOKEVRC 0€ 1aTpolg 1 KATOmY eVTOARG laTpol
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Fragment Fixation System 3. ERESIV TFROBITLEISEISEN £

=

FAIREED FEDRBHREBEICHKE T 2B EPRRAREBICADCTVERREZE I 25515 Fragment Fixation System ZfEREL7ARWTE
T\

1. EEIALEIFZORDICERIEN HBEE

2. BT LILF—DOFREFITBHSIG

EEROBEICHLTUTAENKN T 28NN H D ET,

WREE

B3 EBEOEREBENEMOIBRTIET UAEATHIR ORI, AEERICATKEELF I, BFERV—ZJL. BHRNEIIEHENS
ZVNFZOMAICERT 3. EHEECHIEDHDVIZZTOWAZEE LT RERARETEIRTZEHEETT,

Fragment Fixation System (&, BRABINREE (FERCHIRER) ICHLTERT 2 ZBHNELTUVED,

HRERE
CORBDEBISERIEEE (HCP) DANRELTVEY, HCP DB RELABBILEICOVWTRAANLTED, #is. &8, FMFR (12T 2h
DEECHREZZT ) ICOVWTIRBLTVWSHREN DD ET,

ERICHILTDRE - 1TV MRE
AEEICEZBREDT T 5L HCP [FA VTSV ERETEIZDNEOD ZHM I 2HENHDE Y, HCP [IEZTERIHAT. RHREEZERTS
MBEDNBHDE T

REFHE
HCP (&, BEICN I 2EY) AR LUEE ICEAT B OER (WRDIEEEZET ) ICEEN DD,
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L)
T4V —IE AISI 316 LVM TIESNTH D ASTM F138 F7zid 1ISO-5832-1 ICELTWVETD,
T —(E AISI 316 L ESR TESMNTH D, ASTM F138 &/l 1ISO-5832-1 IZELTWVWET,

BB L DFBAEBICIE ASTM F899 IZHEHLL 7= AISI420 &« ASTM F899 5K T) ISO 7153-1 (ZHEHLL 7= 1ISO 7153-1 H K TP AISI420B AMER TN TULET,
o

BRI INTORBIMERATERRETHZ AR LT ISV, S8BEFIEDVR—X U MORME B, £ FZNSNEHONZBEICIE.

HEIFICERLAVWTRE L,

ARIE. Fragment Fixation System ZZBH S ERVESICLTLIE S W 1YY MEROIBIC DD B RI6EMEN B D F T,

TEDENPHRESICED. BEFRENEET /NN HBOET,

o BRAENENTVSISE. BERZRETDIDICAIVTIVEDEM. BBIE. 1V TIV M ELDRIRDDITHET L EOFREMBIHNED
H3HEEDHDET,
SEME. BIME. FTCIFBHELCYOBRAER () ODETEDZ®IC Fragment Fixation System @A EA T2 CIFFRAINTVEE A,
BREEDEBLEECIZO /N — MY MEREBAS | FRITHE N HZH. FMRIEEICEITBOBEREAMIFTZ b, BIFEOREEN
TNIRETEE LAWK SICL TSV

ERALDEE
BYRA TSIV DETIVETAXZEIRTZEHBO TEEICIRDET,
Fragment Fixation System > 75> FOIRERANRE B DEICERELLS. oD EBATELIICLTIZTW
BRECAVTIUNEIELKEDRS CCIEBOTEETHD. YIAACITDHEDH 21> TIVMIMERLABVTTES V. EN6DORERICKD.
VTSV NDOBIENELZENDHDFT,
¢ IRTOBEIIDOVT, BROETEIRRERITZLENDHDET,
o AVTIVROBAFRBLOBARZ. AX=JA TS T7ATRERBLT AT VROMBNELVDESHEERL TS
FARTOD Orthofix #D#EBRIF. HHAHERITIFMFRZICHEL. BHEERICHIELTULD Orthofix D> TS G, B, %EE CHE
BLTIETV,, iDBUEEEDKERCHICHER LGS, £IEFIELTUAW (FMFREZICEEE SN TULVARLY) D Orthofix £ DREEE & HIZ A
L7z35&. Orthofix #ti& Fragment Fixation System D&M 3 HICHT2EEEEVEE Ao

FESNBEEER
RS, BILEA. BEATE
REER
TRER

. BEEDOEKX
- BREOZF. WE. BH
o FRE8ICLZATERBDES
AT TR T REYIRS
FARE DRI
AIE/ AR HHE
o FIEMLICH T AEE
. ROENINE. BREIF7o (A EgHIRR
o BEAEWEISTICICLDEA. TRE. B
ZH 4RI ENE
P ea=d
FREES SUFMICATE T 2EMRICKDELDZER
TRTCDEFI TREFBIERNMSSNZDITTIEHDFTA. PEYIAER. EF LOERH. BBEDFRERICKD. EEREDKRECRIBEZTE/HIC
BEONARIBPLENNE L7250l 8EENHD £,
B RERFEZ10ICI1E. MET0ER. MPOFHE (ELVLW VTSV ROBRERE. FHFRICEITZNHAESO ) rEERSEEN+9ICEBRT
BLEHNBEBETY,

MRI ( SIS EE ) R2ER

Fragment Fixation System &, MR BIEICETZREMENHERINTVELA. Fow MREBEBICBITZRAPLEFE L RVEIEICET 2B bRMS
NTVWEEA. TDTH. MR BIBICHITS Fragment Fixation System OZRZEMIFHERINTVEE A, ARBEEEL TVIEEICHLT MR &&
w158 BEDNITHELIED. AEBIHEELICDT 2RI RMNHDFT,

ARRICSOTHFETNBERARINR CIEREIHE
Fragment Fixation System (&, BREZITOZENTETET,
Fragment Fixation System O F18F @14 2 £ T,
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B2 H SUBREBEOBIEADY Y

EE%ESICRI T 2N T — 2~ —X (European Database on Medical Devices/Eudamed) D@D SSCP DBFTIZZES :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

BOFERLDEER
BEIEP. G CREDBRICIFERE ) NS08, TJLEITILU—I2Ttyb RZERULZREDEBMBENNBERZCHHDET,
IRE]88% Fragment Fixation System (CERD(T (T TEE S BICIE. /T2 REFETABICEILTZE 0,
Ty — IR ARECHELTWEY, Fragment Fixation System D71V —Id. 3 DOBEROHOEZHAELTVET (/N . LUK ),
ROy —IZIEFFRDTAV =D KEDTY v —IZIEFAKBEOTAV—DAHERTEF T, Tviv—ICIFIVEDOTHEDHD FH A

THEIER) #mzBEfRAYI35a0URY

AUTSURBE*

Orthofix @ TEEMER ) 1> 752 MUG * ICIF BRSNS TR BMFVTWET, BENSIRELIIV TSNS * (S EETIRENHDET.
ATV EBEEATRL. ERABSLUEREITEROURIDHRELET,

BEAOA TS UNLR 13, BRAROEHNS KON A ENMRIE SN, BROEMENBADN. BEORRICHEERIFLET

() AVTSUNEGR  ARBLE ICKDEBEICTE RIS/ BNIROIAFEN. T0BDACED 30 HEZDOEXBEINZ L eEBRTHINTDHE
[E AYTIUREABENET,

ATV MR

Orthofix @ TEEMEM) > 7S5V MERITIE. BWRSALIC TR) PMTVTVES, oo BRICHELTVS TEERHAE) THRETIET,
BEAO TBEMER) 1Y T7I U mid. BHRAROBMNS SUHENERORIEN TSRV DI, HaoBME=ELL. BEICERL
DURIHFEELFTT,

W E R E
Orthofix # D FRAITHE L/ EIFRBERETREIN. TNENIRILOIMFITSNTVET,
HWEHMOBE, HmOmE. BEE. HEIE. SEMBIELTORVGRICRDRIESNE T, /N\v7—IUHREBELTVLSIHEY. ERETICHH
TNTVBIHE. IYVR—RUMIRMEPIRIBL H 2355, X ENSHRONBIHEITIFEALAVTIEELV, FEE TRHEINIHMIE. FE
BE. BEZEBLICE. UTOFIRICHE->TRHREEAL TS L,

I, ER. BRE
BB LUENFENEE S ITRCIMBZIMOROIBEIE. FRTRESNTVEFIBICKSTLTE L. BE. BB, EERHERADINRTOSE
FRICH T2 ERER/NRICINZ 27ct). BRAFABREOIIE. INE. Ef. EEIT. BELBETTT>KIES W,

WEBH LUTBENIEDOFIE

BAIBICEE T 2FIEIE 1SO 17664 ICHEMLTWETY, Fio. ERBIREREICZERL T Orthofix FICKBIRFENTHNTWET, EFEMEIEFIBICRE-

TELBNTHON TS LERRT 2EEN B £

=5

«  TFOR SINGLE USE ONLYJ OINILAMTVWTWSEGEIE. PIEERRNICBAIEZEREIITA TN BRRECHBERIZENTHRULETZ
lFTEFREA
BofEFRORBETEMFER T CIFTERERTA. CNSORMIF. 1 BIERLERICEYICKEET 2L DICKRTINTVLERTA. BER. HEBL
UHBEEORRE T TEA SNSRI MIEN. £ 3RZ2HREOZIE EETE LU ) EIEMBORBEUNBAON TREM O MEENER L.
BEE T AR MFICEN TEI A AN HDF T, ERFRAFLIFEREERS LY/ £l BRROBHZHATDICIF. BHEIN
NEBRBRLTZE L,

o BRINTEERETIDRSHEITERMRICEDEDSNIFIBICHESTIZT 0,
pH 7 ~ 10.5 OEABRBIPHBRZHEHRLE T, TNELD pH BELRERPEERICOWVWTE. HRIORMT —2>—MIGE&H SN TLSHE
DEEEHEHIH->THERTIHNENDBDET,

TvEk. BR. BR. IUR. FI3KBICYA A 2 EOREICEBERIEERLRVTIE T L,

o SBESIRKCOBERIIRIRICLTIE SV,

o EVISMTUVTWVSERE. FEEOH2[E. REICEGEHHIBERE. BHLAROBEIL. BIMICESEEZTORICATREZITUN
BUBFSIBENTEDBRVWTZS W, BRI TR IRZMNEL 58 E0HE. BREEBD IFU % Orthofix @ Web 1 bh B AFLTL
720 2D Web B hIldF. BRINLICEHINTVWEZT—EINyIREFERLTTI/ERTEENTEET,
SBET T PHRBIFRLTERLARVTZE L,

95


https://ec.europa.eu/tools/eudamed


FHRELIEICR Y 3 HIPREIE
BILEARERGEEDHE. BUUEORDRUICKSFEIIIEBICIRENTT,
oo, BE. ERICKDERCEGICI o THET TN T,
BllER LR INcE mIE. BLEICEIRLERREIRTIEBEALAVTIZE L,

fEARDTEHEE

BBV ORIR R/ NRICIZ 570, BEAARERERSEERIL. FEARDTRAICBLAIEL TRV, HREDMRERARICEET 51T,
2B BRI 30 PLIRICHEFEL TSV,

PR EEESE S LS BIERIPIRKITERLBVTIIZE L,

S JUERK

TRBZROEBRIE ERNRICHIZ ST, BRBEADHREZERT 2551E. MPHBRETIATIZE, FREADFMEEIZINTEREINC
BDELTRSTLIZE W FRME S L VOEYMFNEEZ5 | SECITMEZRDRSHEIE. BRECTRESN TVSFIRICIE-TEE V. EREHE
BE, IN&. S BE. BESIUEERMRNDOINTDOSAICE T 3EReR/\RICHIZ 57D, BEICEELTIRE,

HRDEENR
COFIEIS A OHEEEICICITIHEIFERTEEY, BEAYRECERSEEDENDIVCVEEIE. BEIOEATOCRZRIBT 28I, UTO
SIS CF LB FRIR R ZIT O CEBBHMDLET

FHICLIFTR

1. EFEBRCEDONIFIBLRZL LOFREEICNH > URERTEBLET,

2. FARBNERTEZIRLTVWEI . FEYNEALTVARVWI EZREELET,

3. FTRBREOHKBIAREBRB/ICHLLET, 5% KEORAAVHREEER CERSSIHMKER—I T2/ T7ILAVEOERR AR ZFERTEC
CEBEIDHLET,

OVR—=FVMIEENALRVESICEEISRBRICSELET,

BICRZZFBENHBLARDZET, FERNTERLNVEDFTAOVISOEFERLTREAIITNET, P, HUVE. EHLEONEYIE. X
SHAVEDFAOYTZIHRLRELIICEN L TEDREET,

6. VIVIOHEBBLTHRERDEERETTETET, SBEITS I PIBITRLTERALBRVTIE TV,

7. BREZRAEBRISEDHELET,

8. KEKERLANS, BEDIAVR—2 2 rDENET T TRDREIET,

9. BMSARICBEOIVR—RUMEAN. BEREEAFERALCEEEITVET.

10. FABRDTRAFETNIET. HEEEKTIVR—RUNETTEET, PLEERICITS) U IOZERELET,

11 $9ERNSREZTEOHL. I3 FREHKLET

12. BmAKEDB WP A ZERALTTBICHEIEET

b

— A %GE EEIE

FHELVBEFHTTD 2 2OEFIBICOVWTHRBLET, KBISGL T BALFOERISHSETV. BhOEZREHHKENDHD T,
BEfbInomnaFIRISBRE CEREN B VWD OFRINIBREX AR R 2y IH N 2 REZEMET 2 e A T EY, REROBERICAL.
22V INSEEHR CEDONIFIBL 2L EOFREBICHS DO LET, FICHROFER LAIRICOWTUL SR X —H—D8 R e 2FIBICHE-
THEIIITOIHBENBHDET, HHIK /EEFARICBEERITREEEEICOVTL. HERA—H—DIERICHEI T TV, HFHEEDZEE
PEEREEETITBEIMERTEIKOREICOVTIE. EBIRANTINENH D FT,

FEi%R
1. EFRMRCEDONFIRCZE LOTRERICH>TUREREZEALET
FABRRNBERTHZIELTVWS I &, FEYHBALTLWAW E 2L £,
TRBREDEREARBITHLLET. BTIILAVEOBRR KA ZERATI 2880 LET,
AVR=2ZUMIEBIHASBUVLDICEEITERISRLE T, NEPHRERZZD. LI INTORAZHFRISRLTITIZE L,
BICRZZBENDBLBZET, HABRANTERSNVEDFT1OVTS AL TEREZREACTDERT, RZEL HVE. EETEONEY
3 REDWEDSTAOVTSIEZRLBEIICEN L TERDREET,
D OEBRALTHRERORSRE 3EULETIETET, ERETZ I PHMIRIORLTERLBVTIEE L,
BREEFARDSEOHLET,
AEKZFRLEHA S, BEOIVR—R U bDOFENZ TSI TROREED,

8RR EICBEDIVR—2 b ERE 2% OBRTUAREZANT 10 DEHRLE T, 5% RBOE- 4> FEERA. JEr 74 REEMAL BER
BEUOMKEN-RCT2HACEBI 2 ceb®]oLEY, BEREREE 35kHz. E777% 300Weff (CEREL. 15 DEEET 2 cebEoL
Fo TOMDFERI NI —E—DEBICDOVTUI EAENREE T ZHELH O£ T, HAIDREICDOVTIE ZOHAIA—H— DR T —2>—
MCEHTZHENHDFT,

o s

oA N

©w o N o
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10. FABHDZRIRESNZE T MEBRKTIVAR— I bETTEFED

11, FhZEEp. MHOE. EMAEIE. MEREKTIEIU ETTEET, FEEIFS I IOEFEATIETTEIRITADET,
12. IETHNSREZTEWMOE L. §ITIREHKLES,

13. R FIEDOT T, |E IR OENITZ - TVIHEIE. LROTEFIBEEDRLITOINENHD £,

14, WAKEDBWR LA ZERALTT BRI ET,

FHiEE

1. EARBHIERTERELTVWRI . FREYMNEALTVWARVW C xR LET,

2. THBEOHEBHARERBICHEILLET. FHAKTHERL 6% BELKFKEZFERBLTI0 DERETCEHEIDLET,
3. AVR—RIMMIZBRHASBEVWLSITEEITARIOZLET, NEPHREHZEDH. BT IRNTOXRE T EBHAIARITZLTZE L,
4. ZEER. MVVE. EH¥AEIZ. SBERARTIEUETIETET, PEBITEEFAREBILIE ) OEFERLTITEET
5. ARHMSB/EZEOE L. B&RzHKLET

6. JES (WFI) ZKISEL. HERARZIOBRIET,

7. WFl ZigleLico Uy DR L THZERZ 3B ETTFET,

8. TITRMSBMEEZBDHL. TIZFREHKLET,

9. LEROEEFIEEZEDRLITVED,

10. WAKMEDFH WP AR ZEALTT BICZIESEE T,

11 RBICSLTERTREL. SR OESZFETRORLITVET,

DAY —TA ALY I T2 —%ERALI-BEikELEEES
1. BFEOFNICEBISIGLT. BEEZITVET. HETIH/ENEFNTVIIFEE. FLIFUTZEATVREHEIE. FEHNNRETT,
a. ':F‘ID
b, RULIED
c. EAME
d. RIEMLETIVR—%2k
e. LA
2. ENISO 15883 ICZEHL TWBTAY v —T o RA VT~ EBLET, BOMITEREEZBYICITV. X7 VR EEHABREEANICEKRET %
MENRHDFT,
3. EAEBRBRNIERTEELTVWAZ . FEEMMERAL VW AW ez LE T,
AV —TARA VT TIR—EITRTDY—EIDBEL TWVWBZ e =R L £ 9,
ERBREZTAYIv—TARA VT IZ—ICBDHITET, BEVSRENBRDOEIZKDELIICANE T, 88EId. Orthofix DHEETDFIBICEST
DRLUTHOBRBICANZRENHDF T, DRLIZSBEDINTOIGRIE. FJERRODEL IV THICANTIESW
6. HEEZIAYIv—TA ATV —DITIETOICERLET, BEFER CIRVERIE. AKBELITIKEOR) —TICHRERZ BEEL
LET, ARG TOHERIBICIEVWEEEOREICERE T ELLEHLET,

S

7. EBOBMEHCICICED. FTAPICHEENMEBL. FHRICKMI I EEELET,
8. HPEFNFEAMICLEL. NENTZzACEIIICERFEZEBEL T MEORHEZIREL T,
9. RELAHDEEF IOV LZERLET. 7ILAVKAZERTBEIEPHAIZERL LTV, DRCCDUTOFIETHRET 2 cebid

LETS
a. 4DMERHELES
b. WY WAREMEALTHRRELE T, 5% RBOBRAAREEEAL A REEMH. BRELUMKEN-I T 2HAIZEAL. BE
%Z 55° CICRRELTC 10 DA I 2 c e B8 LET,
. N=—2wORPMBERRERLTRELET, JIVBREN-RCTLRAIZERL. BEZ 01%ICLTe nERFTECeb®OLET,
d. BRAAANCKEFERLTINEITETE,
e. BUHZEIF 90° C F7cld 194° F (8K 95° C &7oiE 203° F) U EDRBET 5 D E7IE A0 13000 IET B ETITVE T, BUHBICERT KL
BEOKTRITNIZBRD EE Ao
f. 110°C T40 DERZIRTEE Y, SFEICREFHHEENTVBIHEF. FKBZEAL TARABPEZIRSEIHRENHDET,
TOMDBAL RE. BE. BEOEGEICOVWTE HAFIX—D—OKM 7 =22 =M TERENMREE L URILT S
WEHBHDET,
10. TAY Iy =X =N—OHREFRRIIESTRFAT 1O R0, FIRLET,
1L B30 OUDRT LIz, SATOFIBE/NATA—2—DEz SN TWS T L EREBLET,
12. A OUDTRT LIESREREBRL. T4y v— TR YT~ LET,
13, BEISSLTBRBKDZIMOBRE. BAMOSVEPTEFE TR EET,
14, BB OBFNCHEREZER TRERLET, BNHEO>TVEHEIE. LEOHAFIEZRDELITVE T,
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AVTFVR. AR HEEEER

TEOHIRZTA S EHEERDEIETH D ENTNILITTRENTVSIANTO Orthofix 28 EISEA L £,

TRICRIINTORBERES LUKBERRONRICIE. TOMDBEXLFIV RV DIV E—TI—RBEENET,

TRHRICRIBEEE—RIE. HadFm. TEULEH. FRETBET A TFUIDNRRTHEES 308D HDFT,

Orthofix (3@, BEAAELRERFEORAFRALEHZIEELFEA. CNSDREDFEREEIZ. FBAKOIDIRVWAEPEAERE. KERE

DREFEZED. ZLDBRCLOTREDFY, BAFICHEDORREEERRETSIC ). ERBEOFDHMI2RRDHETY, MEH

mOHZE. BEFMHOERCRESHINIITONTVES, £ BIHARIEEINTVET,

RO—REEMH (. TRTD Orthofix HmzEWRELTVET,

INTOFBLEBI VR -2 MNEERDN DT RIS VWER TERRIRL TR TV, JKREABRVEMUD H2HE. 3% OBERIEKFRKZER
LTERBERY OREET oLV, MEA%R->TVSIEE. COEMIBHIRELTY, KRk, LELOFIRICRK-TEEZTTVTEZIRS
BLTET L,

- BRBRETHRENEUISHEEFINTOBVLICAMBLISSEIE. HEFIROEEFIEZRDRLITON. SREZWEL LT,

c HERIS. INTORESIVERIVR—RVMNIERALOFEEOREACASZLSBIMEN TV (REDBR VALY ) ZBHETHESEL.
WREELRZIT > C<E TV BREELIFAVR—R U MIRMEVIIEN D 5. FlFZNS D ERONZHEICIE. BRLBEVTIE L,
HE@ICHNFINTLREMI—F. UDKN Oy hESORTARIFISE HROHBHBELIONL—FE) T ZREICTOIENTERWEEIE
BEEEALBVTEE L,

THITEIZDOWTIFEDH S 2R L T T L,

o BREDNEHOIDVR—RUITHERINTVSSEIE. IVR—R AT TTHEEEL TSV,

o HERNC X—HA—DIRTICE-ST A[RRICHELRVWEBERZEY D CaEhEIc BB LTI TV, U -V REE R aREE RIS
FALBVWTEEV. BmBLUVEERLANILOIYENMERSNICSEICERIN TV RIA M MIILZERATI e zB80 LT,

—RAN G FHEB LT, FMFROERICIEV. REMBICLIIBGEZREE T CZHELET,

—HOHBmIA—FZEAT 3. BEDETRZAFTEZHELHDFT, CNOSOERIIE@I—RIZUYIEN TS, Orthofix DERA Web F-1+
MOAFTEERD,

F7o. Orthofix MMERY 2HTFFIRICTELV. NBEYIBEDTR WL BIEBZLEE T EHNEETT,

2k
HEBOFREHSTOH. FEROWVWITNHDBEAEICES e A HRELET,
a. ESUREICEETS EN ISO 11607 IZEHL - HEATEELATV. BER N A BYNFREL THMIBSBEB T, /AR YRAR)TZO
PLYeX)LhTO—>RUZ7AOELY (SMS) TESNIEMNITZIR—MREBHREZFERL T —EICBETICEPHOLET, IEMITRA
10kg DBREZWNBTEZMEN RTINSO FE Ao KETIE. FDA FELAAME BEMZEA L. ANSI / AAMI STT9 ICEHLT ZH BN H D
F9. BNTIE. EN 868-2 ICHEMLISHESEMEFBE TEET, 1SO 116072 ICEDWTURIE SN/ ORI > TaEM & D1 fo
WEN)T SV RTLEERLE T,
b. WEREI>7T7 (Aesculap JK YU—XBEHEBI V71 HY) ZEALET, BUNTIE. EN 868-8 ICEHM LT A2FERATERT. AL
BEID T TICHDO S RTLREREZ AN NTE I,

Orthofix [C&FO>TREESN TV AEWDINTORE/NU 7 BEMIE. BEEEDIRRIE>TERMRC SR Z{TOBEN HDE T, SFELLV
TOtERA Orthofix AMRFELICHDEERBIHE. EFEMER(E Orthofix MMRFELIc/ATA—F—ICEDWTRED TIRETH S L ZIRFE T 2HEND
DET, BEFLAICHDIRTLPBEEZANLBVTIEE V. HE N ANDOBBHRETIT. BRENRIGFRIESTNELEA, DEAADBEN T
DFSEEH 10kg ZHBZBUVESICLTIIEE LY,

HE
EN ISO 17665 &K T ANSI/AMMI ST79 [CEEHLL TEARUME 92 Z C 2R L &9, Orthofix M@ TIE. AXTSIANEE. FZHME. EtO HEICED
FEDBEEETNTUVWAEWD. TNSDAEICKDHEIFITHENTIZE L,

BUICRTSLVHBEINREFADEIBER zEAL TSV, WEZMRNBDDICT S, BYBAREOERIZEALTIIREL,

140° C (284° F) ZBRAWEDICL T TV FLAEBABRTICHEL T TV, TLNFa— AKX FIFENBRAOBEAKBEES CIEUT
DEMHFITROTHAL TSI,
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BEAKEREROZT1S EhHEH TUNFa—LK TUNFa—LK TUNFa—LK
AR EU N TIFEARLAVTIZEL KERTIHERLARLTZEL WHO A RZ1>
RERERE 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
RIERERE 157 449 390 187
H2 IR 302 302 302 302
INILREL FZEBL 4 4 4

ASUBEICEAL T, Orthofix IFBICEZEMI RN AT CEHRLET, ENEBEERIE. SEICDOVTOAREENTHONTULET, IFHITERE
MBRVSEICRD. BEHBRAEFEAIT2LIICLTIET L, ENEBRAIE. BEIVTHEFERLICHEICDOVWTUIREESN TLEE Ao

wRE
WESNTEBREIE. BENAYIICANTEZIELEIEIDORWERLBRE TCERICURE LTS L,

REFIH

COEURERBBEICRH TN TULDROARICETBELVWERDFEIF. Orthofix Srl #TRIEATTHONTUVE T, (1) FIEIDERKEER D7 DEE|E
BELCEHEEROHEMOIIE, (2) BHREEROHMOBIAOLIE, BUEFRIRE T 2RMBEPHEE. AMICIoTERINSBUEDRER
IE R =R 2B HENCOERZEVE T, TOLDICITHBN AR ERENIZDE =4 I OERH S RELIEOZ HMRESEINETT,
T BBESLIUPBELRRICDOVWTE. TRICREREZ EALIICLTEEV, BAURBZEMY 5 LB UENBRINIRUDORBLICHBRIE. £
OBFMEZETIFHEL. FRINZAEE - BEEROLEYNERLTIZEL,

RIS EHR
Orthofix Tld. —EDIIRICEE T 2R EEORIRICUTOEAFIZERALEL .
NEDFEAFIN. +DREEEEFIET ZMOIFHLDDBILINZDITTIEHDFL A
FHNIC LB ERTHHE - Neodisher Medizym
BE 2%
FE% : Neodisher Mediclean
BE 2%
145974 - Neodisher Mediclean
EE 0.5%

BINER
BEICET3ER
HCP IZEEREICIH>TEE TRERBNABRINADIITIERVI L 2BEISENL. FHEBROBEIRITEICOVTHETINENHDET, B
IFEEZF. FEZFRFD. FMNOETIERTI2URENHODFT, HCP FEHBREHTFARRELAANEES IVREZHFANDORE I T 28
HOBPREEXIFEZSNSFIRFELXEEISBHT2UENDHDFT, Foo BETONTVSEZMIMZE. M. FIROABEEEAICOVWTH
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HENBDET,
HCP (FFMDURIPEF IR VICDOVWTEEICES L. BERBROAIBEMICOVTEREBICBH I 2UENHDFT, INTOEHTRIFLERHIE
SNEDITTIEHDELA. NEYARER. ERLOER. BSEORESICED. EESREDOREPLIZTE-OICBEOARBUBHIRE K15
AN B ET,
HCP (38R £ /o 3B EDMAEIC DL T UL DB EBS B D BT IB B ISEMICIRE T AL ICEEICIETR I AUELBDET,

EALERICEYTZEM
BEICATLIEARLERDEELIHBEIE. Orthofix Sl I—H—F7ZEEDFAETIEELEERE. H2VIEEDOMANTHETZE L,

AR ERHE (KE) TR AR ERMICERITRICIFEMDANICLBIRFTICRESNTVET,

SEEEADHVADE
FHLWBImRCENHZEICDOWVWTE. =B DD Orthofix frFeiB HE FTIEMETZ S L,

TERICTRIESIE. —HMOEBICIGEAINAVGEDHOET. BAITNEZDESMNIDOVTE. INLZBRLTKIETE L,
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FERRABTERTEE T,
BES AR ERERET BHERHAY PQRMD

Fragment Fixation System (FFS)
sl © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
F21%:0039 (0) 45 6719000 f£E:0039 (0) 45 6719380
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Fragment Fixation System (FFS) FE a5t BEME AR MARN. ZBH A= REAMN =L —BRRBERMIRY, Fint—EBRERHEAN
HIBE AT MBS O] LUE AR BEIE NS SIENY 2 B R fE . R BRI P S A SHIE R Fragment Fixation System MEHHRE=FIFIER/

BOERAES, BUKESTER, SREHNSKERN 120 23K,
Fragment Fixation System Bl A+ £ TR, EIEHANB B = £ R 4EMN 1, B BT EE/ R EITR, E o] BIEET.
FrEENYIIREERENIETEAME S

FoHA AR S R AE

FRHA R &

ZETRTEREE.

ERE

Fragment Fixation System & F LA M B H#TEY AT

BRE

WREEFANEE SMER U TR IERERZREME, N7 Fragment Fixation System:
1. BEEBOKEEEFEEENIEBR

2. BUSHIAEEEREE SR

X ROl s SRR E AT A,

sREE

BEEERERE, U BERTENEITESMIMTFIERATT 75 5, BERM AU DT o RIERE B AN/ JIFHE N E R/ R, IR EH

ERREAT AR
Fragment Fixation System & FRAF LEEH, (BHFE) L) LERIM.

FaRAERE
K@ XHELEMER, BEASEH T RFEMNIFATIET EAEERRXEE SBMNFARE, SESEMAEN ST,

EREESEM - AT
WEEEBT G, NAT L EMRERSHEMEBENY EMENZ B L LT R RV E SRR

A

TIEMN 2R AFREE AT A EMEXILT SN (EERNEIRE) NEFER.

1
BERA AISI 316 LVM AL, K& ASTM F138 8% 1SO-5832-1 FR/EZE K,
HEER A AISI 316 L ESR AL, RF& ASTM F138 8% 1SO-5832-1 FR/EZE K,

RS BB MRS AISI420 (FF& ASTM F899 A1 1SO 7153-1 A1) A1 AISI420B (RF& ASTM F899 1 1SO 7153-1 ) il ko
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EAMMFAREMEIEE, BRUTERTERS NRENECH M D LIS IRIF R ORI, I REER.
FEENTSTESR, D037 Fragment Fixation System BIENY), LIS R T2,
FAIEE SR AT AT SEA BT TR A SRR & IS S (2 fa 8 MM T o
MRBTFARES, N L% FEREEMIRH B E KNFEL, BN, BREREIREAIENI S,
Fragment Fixation System ST 3HE it SfB i fFE04E1E (I S1R) EE,

[

FARBEINE T EHTEINES], YR B ITEEE D BAUE, RAXE A RESERSERN/H N FEEo
ARED

EEFBANYNESTIRTEREE,

% Fragment Fixation System BY/B B85 B B BB, S MIBIENRE

EMERBRNAMENY IR BE N RENIEH G, RAXERRERAN &R, HAlESBUENYIS,

FAENE BENTEHEE,.

BN FIENG, B EEBINEGRERBNYN EME (L
P Orthofix 88 A B ECEEFAMERAY Orthofix A LA BRI Z AT A, M isiRiRH IS iU 75 /A& E. 3§ Fragment Fixation System 5 EAthi]
SRS IREFMPRIZANEM Orthofix 884 & AR, Orthofix BIRRIEER 2 MF B,

BEFRRE
BREERDEREIAS
REREZR
/Kngmh
EEZZRER

et NS R e

FACEX B EBLRISHR A

BNTUE S SV RN

LHIRITFE

HOmaHRIE

FAELIERE

KTEE R RESREER.

EE%EHFEWE’JKV FEHBTEFE

KPRT

Bat

SR FAEXBES XL
HIFG RN FAEREISHELE R EAHEE DI RSB MERTY, B ERN il S s A RE, FEBRFARI S ERETT 33 o
ABEENFATE (ERETRFARARUNREREFSHEBER M) HEL WEIMRMERBIHNERERER,

EHEHIRR 2B
Fragment Fixation System & & (T2 HIRIME PN R 2 MEIHE NN . ZRFRERTIZHFEIRIME P Z R EIMEEN M. Fragment Fixation
System FEAZBEFIRIMEFR IR £ MR K, M BEXFMEST SR MAN AR THRARNE A S S B E MM,

A B TRHAIG PR (LS A RET =
Fragment Fixation System BILASREL B A&,
Fragment Fixation System BFUHAEAF 79 2 Fo

2 MMIGRMRHEE (SSCP) fiE
KNES ST 2SI ERIEE (Eudamed) & 7R /589 SSCP (i & : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
E 7 UDI-DI:805050436Wires2bNACO8RX

BMIFMES
LHE NIRRT ZRBT Ol BE = AR B HLA SRR, SRR FFee Y BE R B SO0k,
EIFENH IS BIETE Fragment Fixation System Y L, f}EBTﬁEEEﬁE’%ﬂo
BEREPSMASHEIER. Fragment Fixation System BB HRE=FER (PR &R P SBERESTSSHEGER;, KSEB REE
S5RSBHEEER/NSEHEERE.,

EEFER “—RIE BRHRE

BN

Orthofix &R “— XM BN ENEL ™ e tn e LIRS (R IRBI BN MEBE S LI /G TEFLE,
EEFAEANSN 2L ARMNBEHRSRNL,
EEFRBEANSWN TERIESVBINIRIEE AR LR, RN E R BFTASS, AR RS BE T RERNK,

(") ARG EEEEL I FAR2E/BAAEANBEGAHEFARNRBERUEED 30 ROV EIIENTZE .
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B 15 A] BE T SR AY X P
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BAIRREAERIE 1ISO 17664 R/ERS, F AL Orthofix IAIE, FFEIEXE IR BT DR &4 0 SRR IR X AR/ TR M A AL I,
&
M8 “— R AR MR A) LUTE B R IRIR SR A T 0T 2R A8, B SH FREIRMRIM R R EEEHAE NHITHRE,
RN BMAREECER, ENNRITENRECRR —AETEBRER. EEER EEN KA ST X LR M. VIR Z R,
BRI @ISR/ ST R e B, IR E 22 A MR, HARESEUENT . B2 HBMTE, BERERS N —RIEERA, 7 RIAXEEM
REBEREEE.
IRTSREESTERMAY T A R TUR IR E RN L 2 P44,
A pH (BN 7-10.5 FEEBE AR BRESFFHRABIBEBRFHOMEES EER, NEA pH BEESREEHES AR
TERE R S R B S 8B FRYEEFINES.
RER R EIRERACEH,
I NS SIS E SR NIT B oE RIS I Fen# TR, BRI IRTER LS IR INRER BT IS SN F2HERE,
Orthofix (IS = e fes s E R MR, B/ A LURIES s iRes LRI —468#TIh1R.
PINERE BRI IWLIRE 5o

[

B EIRE
BEEBAEXN R IFBEAER MBI E .
B EIRE RIS ERNIIMEERRET RS IRE.
PIDEIGRIF R R EE ERIEE “—RIE RS0 m, TieEd MBI,

fEA=
R EREN A ES ERRMETTENE, BARRERISIEMABYTIREE DHREERR, SSMNEERE 30 DFHRR#HITES.
NERE B ERREENIERVK, BAXF e e S B BYERE,

ERIiEE
HSZRE MR T R N A R B ORI XS RMIN L. PR AR NFREBMIIN M AEHR 5T LE S NEY B EIEMEL I RS EER
MTE o WEATBIBMAVRIE. IWENTRN T &ITH, RAEEME NSRS ARURERETT KSR i R,

pi: 3]
MRBUAERRERHEITALERTVES, WB] BRI S R W FIsR™EMIF—RIEEST M, EEERZ ), BIHITIEEMA LSS @
TERIR) o

AIFER

1 FEORES, BTRIEED, XL eMirEk.

2. WRBXBREETIR T LED.

3. EFBRENBEREETAR, Orthofix BINEAAEBEFKME <5% BB FREEETAMEIE ST HIENSEHESEE AR,
4. BAMNLRNERT, HEH.

5. ERRRURRBIEEFSRTRIERM, BEEBRIEFIETSY. £RBEARIERERFIARY), HEnHRB LA E L.
6. (ERISIERAME NI BETIETE R VN EREERISINLIKE .

7. RBMMEEAR PR,

8. TEREIRIBRKPRIER AN,

9. ERBAREERSNBEARTERR AN

10. FEEEBVALSFKAUREAN, BB TRARAE N FERSAE, BERAES %,
11, MRS KRB = fa, HHFE Ko
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ATEHR
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RBMHIDRNBRT, HERF BRE A RESEREIFFERE, BEFURSAE,

B R RIRIEE AR PRR s, B2EMREFTA ] 5. (R B R IR B R EE R RIA LY, o RIE A R E R H.

RS RAEESHEET#RITESR, £ =R V)/)ER R SN LIKE .

R MB AR PE

TEREhRY BRKPRE R DA

R MEBRNES 2% RERTELARNBAEIRERE R 10 9%, Orthofix BINERHERFKME <5% BEFREVEET. EBFRE
SEIEFIMEERYE ST ERE AR, Orthofix BINEAIMZEJY 35kHz. THEEH 300Weff RIBAIZEE N 15 D, FAEMASRMN S BAEF
HATRIE, RENFEBETHSEEHEIRALRIER,

10. TELEMNA SRR, BB BT RILE,

11. BERAAIOPEME BRENEZRE, 20 =B IRBHTEMNE, BERIHEHITE .

12. PSR RER = ah, H 7K.

13. LA, Bisil L ESIRAE, NBMEE EREVE RS R,

14. ERARKBITHAHITF T

Lo~ W=

ATES

1 WREABREETIR TIUEY.

2. EBRBPEINEERIREIR R, Orthofix ZIUFEA 6% BINEUK (EAETETAKHIE) =78 30 D,
3. RAMNLRNERT, BB BRAESREBEREIFFE&E, SEFURSHAE,
4. FERFREBRPAAE ARNERETE, £V DR ERAEEREBRIVES B PEAE,
MIBRFE 7 am, HHEFEK Do

TEESTAK (WFI) =58, BRRRERRAE.

EREE AR PEAE, 20 =R,

MOASE KRB = f, FHEZE K.

58 ERAESE,

10. EARKBITHAHITF T

11. BURE, W ENEEATERESER.
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ERFERNESEHTEMNERNES
1. RIESHB S RZE, BERHITIE R RSB ANT AT EEHHE U TED, BEIMOLE:

a. A

b. K&

c. WERE
d. BarB
e. HMERE

2. {ERTFE ENISO 15883 BB 5/ (HE1E, B IER 2RI E M T4 AN,

3. WRBERARBEETIE TN,

4. HREFNBESERFABRS EBIETT.

5. RBWMENE RN EBIER RENSIMBTDEANEERIMRIE Orthofix MRFEIRRA, MM EEMIFE, BMNEE R ROTRERERIFEES N
AT SGET—PERN.
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B, B ER BB RaER L.

7. BERERINZBIEAR, EARMEERTIEPEE RSB MRS, FRIE KR,
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PANR
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k pouZiti je vzdy k dispozici online

Dulezité informace — ¢téte pied pouZitim

Tento navod k pouziti NENI uréen pro poutiti v USA.

Viz také piribalovy letak PQRMD s pokyny pro opakované pouZitelné zdravotnické prostredky
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Fixacni systém Fragment Fixation System (FFS) obsahuje draty se zdvitem, podlozky a specidIni nastroje. Draty maji podobné jako K-drdty trojhranny hrot a jemny zavit stejného priiméru, na ktery navazuje
lestény dfik o trochu vétsim priiméru. Kontaktni plochu mezi kostf a implantatem je mozné v piipadé potieby zvétsit pouzitim podlozky. Podlozky jsou k dispozici ve stfednim a velkém priiméru. Drdty systému
Fragment Fixation System jsou k dispozici ve tfech kombinacich priméru dffku / priiméru zavitu se zavity o riizné délce. Celkovd délka kazdého drdtu je 120mm.

Fixacni systém Fragment Fixation System Ize pouzivat na hornich i dolnich koncetindch. Umoziiuje zajistit malé kostnf tlomky, a to i diky kompresnimu cinku pfi zavddéni, a mdZe fungovat jako joystick.
Vechny implantdty jsou k dispozici ve sterilnim i nesterilnim proveden.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Drdty jsou urceny k fixaci kosti.

INDIKACE
Fixacnf systém Fragment Fixation System je urcen k 1é¢bé zlomenin hornich a dolnich koncetin.

KONTRAINDIKACE

NEPOUZIVEJTE systém Fragment Fixation System u pacientd s nasledujicimi kontraindikacemi nebo predispozicemi k ndsledujicim kontraindikacim:
1. Aktivniinfekce v misté fixace nebo v jeho blizkosti

2. Podezfeni nebo dolozeny pfipad alergickych reakci na kov

protoze u takového pacienta by lécba nemusela byt dspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN

Na vysledky zakroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zakladé pozadavki a/nebo omezeni
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdInf Iécebny postup.

Systém Fragment Fixation System je urceny pro dospélé pacienty a déti s vyjimkou novorozencti a kojenci.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musf byt dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a musf dobfe zndt pfislusné zdravotnické
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmutf).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncen 1écby pomoci interni fixace by mél poskytovatel zdravotni péce rozhodnout, zda Ize implantdt vyjmout. V pfipadé nezddoucich cinkli by mél poskytovatel zdravotni péce zvdzit moznost
predcasného vyjmuti.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1échy a relevantniho zdravotnického prostfedku pro pacienta (vCetné pooperacni péce) pné zodpovidd poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Drdty jsou vyrobeny z materidlu AISI 316 LVM, ktery odpovidd normém ASTM F138 nebo IS0-5832-1.
Podlozky jsou vyrobeny z materidlu AISI 316 L ESR, ktery odpovidd normam ASTM F138 nebo IS0-5832-1.

Casti néstroji, které prichdzeji do styku s pacientem, jsou vyrobeny z materidlu AISI420, ktery odpovida normam ASTM F899 a 150 71531, a materidlu AISI420B, ktery odpovidd normam ASTM F899
alS07153-1.
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VAROVANI
VSechny soucésti je treba pred pouzitim diikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fFadném provoznim stavu. Pokud se zdd, Ze zafizeni nebo ndstroj jsou vadné, poskozené nebo jinak podezielé, NESMI
SE POUZIVAT.
Implantat systému Fragment Fixation System se v priibéhu zavddéni nesmi ohybat, protoze by mohlo dojit k jeho prasknut’.
Pokud je fixacnf prostredek vystaven nadmémému zatizeni v disledku prodlouzeného hojenf nebo nezhojeni, mize prasknout.
Pi pomalém tvofenf svalku miZe byt zapotfebi pouZit ke stimulaci jeho tvorby dalsf opatfeni, napfiklad dynamizaci implantétu, kostnf $tép nebo vyménu implantatu za vétsf.
Systém Fragment Fixation System nenf urcen k fixaci pedikldi krénich, hrudnich ¢i bedernich obratld.
Po celou dobu operace musi byt vyloucena distrakce zlomeniny a ziomeniny se nikdy nesmi fixovat v distrakci, protoze by mohlo dojit k prodlouzenému hojen a/nebo ke kompartment syndromu.

UPOZORNEN{
Nesmirné dlezity je spravny vybér modelu a velikosti implantdtu.
Nachdzi-li se zkoseni implantétu systému Fragment Fixation System v blizkosti kortexu, je nutné implantdt zavddét pomaleji.
Velmi dilleZitd je spravnd manipulace s ndstroji a s implantatem a nesmf dojit k poskrabdnf nebo jinému mechanickému poskozeni povrchu, protoZe tyto faktory mohou zplisobit vnitinf putf, které mize
byt pricinou pfipadného prasknuti implantdtu.
U viech pacientd je tfeba peclivé sledovat pribéh hojent.
« Béhem zavddéni implantdtli a po jejich zavedenf zkontrolujte pomoci zesilovace obrazu jejich spravné umistén.
Veskeré zdravotnické prostredky Orthofix by mély byt pouzivény spolu s odpovidajicimi implantéty, soucastmi, prislusenstvim a néstroji Orthofix, a to v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a Gcinnost systému Fragment Fixation System, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostredky jinych vyrobct nebo s jinymi zdravotnickymi prostfedky Orthofix,
neni-li to vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pakloub, prodlouzené hojeni nebo $patné zhojent

Povrchovd infekce

Hloubkovd infekce

Itréta fixace

Ohnuti, prasknuti nebo migrace prostfedku

Poskozeni okolnich tkéni v diisledku operacniho traumatu

Reakce na cizi télesa zpiisobené implantabilnimi prostfedky

Nekroza tkdné

Komplikace pii hojenf rany

Ztuhlost v misté chirurgického zakroku

Kloubni kontraktura, dislokace, nestabilita nebo ztréta motorické pohyblivosti

Bolest, nepifjemné pocity nebo abnormdlni citlivost v dlisledku pfitomnosti zdravotnického prostfedku

Artritické zmény

Heterotopickd osifikace
« Prihody zplisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zékrokem
Ne kazdy chirurgicky zakrok koncivzdy tspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi diivody nebo selhanim zdravotnického prostredku. Ty pak vyZaduji dalsf
chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym.
Aby byl zékrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek ispésny, musi se poskytovatel zdravotni péce diikladné obezndmit s piislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musf zndt potfebné
chirurgické techniky a umét zdravotnické prostfedky sprdvné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Systém Fragment Fixation System nebyl z hlediska bezpecnosti pfi pouZiti v prostiedi magnetické rezonance posouzen. Nebylo u néj provedeno ani testovani zahfivanf a nezddouciho obrazového artefaktu
v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost systému Fragment Fixation System v prostfedi magnetické rezonance neni zndma. VySetfeni pacienta s timto zdravotnickym prostfedkem pomoci magnetické
rezonance miize mit za nésledek jeho poranéni nebo nefunkcnost systému.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNi CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
Fixacni systém Fragment Fixation System umoziuje dosahnout sristu kosti.
Ocekdvand Zivotnost systému Fragment Fixation System je 2 roky.

ODKAZ NA SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Toto je odkaz na umisténf souhrndi idajti o bezpecnosti a klinické funkei po spusténi Evropské databdze zdravotnickych prostfedkd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Zakladni UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
K fixad a k vyjmutf implantdtt mdZe byt zapotfebi dalsich néstrojl, jako jsou retraktory mékkych tkani, flexibilni sada na predvrtavani, duté vrtdky a podobné.
Extraktor se pfipevni na implantét systému Fragment Fixation System otdcenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek.
Podlozky jsou k dispozici ve strednim a velkém priméru. Draty systému Fragment Fixation System jsou k dispozici ve tiech primérech (maly, stfedni a velky). Podlozky stredniho priméru je mozné pouzit
pouze v kombinaci s dréty stiedniho prliméru. Podlozky velkého priiméru je mozné pouzit pouze v kombinaci s dréty velkého priméru. Pro drdty malého priiméru Zadné podlozky k dispozici nejsou.
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RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU URCENEHO K, JEDNORAZOVEMU POUZITI“

Implantabilni prostredek*

Implantabilnf prostiedek* spole¢nosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na titku produktu oznacen symbolem @ Implantabilni prostfedek™ musf byt po vyjmuti z téla pacienta zlikvidovan.
Opakované pouiti implantabilniho prostredku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Opakované pouzitf implantabilniho prostredku* nemiZe garantovat plivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje Gcinnost vyrobku a piindsf zdravotni rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostedek: Za implantabilnf prostiedek je povazovan kazdy prostfedek urceny k tpinému/Castecnému zavedeni do lidského téla v rdmdi chirurgického zakroku a k tomu, aby zlistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dnf od ukoncenf zakroku.

Neimplantabilni prostfedek

Neimplantabilni prostfedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti doddvaném s produktem.
Pfi opakovaném pouzitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se ticinnost produktu a dochdz k ohrozeni
zdravi pacientdl.

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou dodavany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny.
V piipads STERILNICH produktfi Iz jejich integritu, sterilitu a funkenost zarucit pouze v piipad, Ze nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysing otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucdst
vadnd, podezield ¢i poskozend, produkt nepouZivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné pied pouzitim oistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup@ uvedenyich v nésledujicich pokynech.

KONTROLA, PREPRAVA A LIKVIDACE
Pfi manipuladi s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte pedepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouZitymi prostfedky, jejich pfebirani, pfeprava
a likvidace se musi prisné kontrolovat, aby nedoslo k ohrozenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizent.

POKYNY PRO PRIPRAVU K POUZITi A PRO OPAKOVANOU PRIPRAVU K POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 150 17664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za provedeni opakované pifpravy
k pouZitf v souladu s uvedenymi pokyny odpovidd zdravotnické zafizent.

Varovani
Zdravotnické prostiedky s oznacenim POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt ped prvnim Klinickym pouzitim pFipraveny k pouZitf vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému
pouZiti v klinickém prostredi.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouZiti NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZiti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyzikélnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pfi opakovaném poutiti, a ¢iSténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz miiZe vést ke snizenf bezpecnosti,
funkCnosti a/nebo souladu s pfislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouziti a/nebo pozadavky na isténi a opétovnou sterilizaci naleznete na Stitku pislusného
zdravotnického prostredku.
Osoby pracujici s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni pedepsand prislusnym zdravotnickym zafizenim.
Doporucujeme pouzivat istici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cistici a dezinfekéni roztoky s vyséf hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materidl,
jez jsou uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouZivat cistict a dezinfekénf prostiedky s obsahem iont fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
SloZité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt diikladnym ruénim ociténim provedenym pfed automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech. Pokud zdravotnicky prostiedek vyzaduje pfi predcisténi zvlastni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidlni navod, ktery
je pfistupny pomocf kédu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pfipravy k pouziti
Dalsf pouZiti opakované pouZitého prostredku, u kterého je opakované poutiti povoleno, na néj ma minimalni vliv.
Zivotnost téchto prostiedk je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednordzovému pouZitf se NESMI pouzivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pipraveny k pouZiti v linickém prostredi.

UZITECNE RADY

Pripravte opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Pro dosazenf optimalnich vysledkii by ndstroje mély byt ocistény
do 30 minut po pouZiti.

NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojit k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované ndstroje béhem piepravy vioZte do obalu, aby bylo minimalizovdno riziko kfizové kontaminace. Viechny pouZité chirurgické nastroje je nutné povazovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebiréni a pfeprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedoslo k ohroZen pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujic ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatickéno cistént

doporucuje pfedcisténi a rucni ¢isténi (popsano nize).
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Ruéni preddisténi

1.

Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim detergencniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat mimé zdsadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5%
anionickych tenzid(i a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku, aby unikl zadrZeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v Cisticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty. KrouZivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstraite
usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostfedek z isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucésti ocistéte kartéckem pod tekoucf vodou.

9. Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilnf vodé, aby se viechny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V/ pfipadé otvor(i nebo dutin pouzijte stikacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné informace

Spolecnost Orthofix uvadi dva zplisoby Cistént: rucni a automatizované. Je-li to mozné, faze ¢isténi by méla zacit okamzité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychdnf necistot.

Automaticky cistici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedk(im a pouzivanym cisticim prostfedk(im. Persondl musf pouzivat
ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizeni. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem cisticiho prostfedku, které se tykajf
spravné manipulace a pouzivani daného produktu. DodrZujte vSechny pokyny vyrobce detergentu tykajict se doby ponofent zdravotnického prostedku do cisticiho/dezinfekéniho prostredku a jeho koncentrace.
Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostredki a k oplachovdni zdravotnickych prostredkd by méla byt ndleZité posouzena.

Ruéni ciSténi

1. Pouzivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny a postupy pfislusného zdravotnického zafizen.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi Zadny viditelny cizorody material.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrZeny vzduch. To je dilleZité pro zajisténi priniku cisticiho roztoku ke vsem plochdm véetné otvorti a dutin.

5. Dikladné odistéte zdravotnicky prostiedek v cisticim roztoku mékkym nylonovym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. KrouzZivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem

odstrarite usazeniny z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte nejméné tiikrdt Cisticim roztokem pomocf stftkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostfedek z cisticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucésti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

9. Jednotlivé komponenty vlozte na 10 minut do ultrazvukového zafizeni s 2% Cisticim roztokem zbavenym plyndi. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery
obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym(i a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat ultrazvukovou frekvendi 35kHz, vykon = 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZit jinych roztokd a parametrd musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilni vodé, aby se vsechny stopy isticiho roztoku odstranily.

11, Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin pouZijte k usnadnéni tohoto kroku stffkacku.

12, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncen istictho postupu zdistane na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota, je nutné krok Cisténf opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14, Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepousti vidkna.

Rucni dezinfekce

1. Ujistéte se, Ze je nddrz pro Cisténf Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzf Zddny viditelny cizorody materidl.

2. Napliite nddrz dostatecnym mnozstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouzitim vody na injekd.

3. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dleZité pro zajisténi prliniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvord a dutin.

4. Dutiny a hrubé nebo clenité plochy opldchnéte dezinfekenim roztokem nejméné tfikrdt. K opléchnutf dutin pouZijte stfikacku naplnénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

6. Ponofte soucdsti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

7. Dutiny opldchnéte nejméné tiikrdt pomoci stfikacky (napInéné vodou na injekd).

8. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

10 Soucdsti peclivé osuste savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

11, VizuéIné zkontrolujte a v pifpadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.
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Automatické ciSténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru
1. Pokud je to kviili kontaminadi zdravotnického prostfedku nutné, provedte predcisténi. ZvIdstni pozornost vénujte situacim, kdy Cisténé soucésti obsahujf nebo majt:
a. Dutiny
b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy
d. Soucdsti se zdvitem
e. Hrubéplochy
PouZivejte fddné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidé normé EN 150 15883 a je u nf pravidelné provddéna Udrzba a testovdni.
Ujistéte se, ze je nadrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.
Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.
VloZte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. TéZf zdravotnické prostfedky umistéte na dno ko30. Pfed umisténim produktd do kosti je nutné provést jejich demontaz podle konkrétnich pokyni
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vechny soucdsti demontovaného prostiedku pohromadeé v jedné nddobé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé piipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovactho kose. Nastroje
v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoZe pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozeni téchto prostiedk(i a kvalita mytf by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofddejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pi pouZiti zasaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimélné tyto fdze cyklu:
3. Preddisténi po dobu 4 minut.
b Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych tenzidd, neionickych tenzid(i a enzymd a je pfipraven
s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 minut pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 minut.
Zdvéretné oplachovani deionizovanou vodou po dobu 3 minut.
Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni AO=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovéna.
Osusenf pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢ésti pouzit injektor.
Vhodnost jinych roztok{, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdny a validovdny uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10. Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
11, Po dokoncenf cyklu se ujistéte, Ze probéhly v3echny faze a byly spInény vsechny parametry.
12. Po dokoncenf cyklu pouzijte ochranné pomiicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
13. Pokud je to nutné, vylijte pebytecnou vodu a osuste soucésti savou utérkou, kterd nepoustf vidkna.
14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudiné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota ziistévd, opakujte postup ¢isténf podle vyse uvedeného popisu.

- oa N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujicf pokyny platf pro vSechny piistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouziti.
Vechny nize popsané funkcni testy a kontroly se vztahujf také na rozhranf s jinymi nastroji nebo soucdstmi.
NiZe uvedené chyboveé rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouzitim nebo nespravnou tdrzbou.
Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximalni pocet pouit opakované pouZitelnych zdravotnickych prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedk zévisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvéni
kazdého pou7iti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Peclivé kontrola a funkénf test prostfedku pred jeho pouZitim je nejlepsi metodou urceni konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku.
U sterilnich zdravotnickych prostredki je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovén pomoci data exspirace.
Nas\eduna obecné pokyny platf pro vsechny produkty Orthofix:
VSechny néstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou cisté. Pokud to nékde neni dobie vidét, miizete pfitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pri pfitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po proveden kontroly se prostiedek oplachne a osusi podle vy3e uvedenych pokynd.
Pokud vizudInf kontrola prokaZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fddné vycistén, opakujte postup Citéni a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a souasti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozenf (napiiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZitf produktu mohlo zplisobit
jeho selhani. Je také tfeba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, ze by néjaka soucast nebo néstroj mohly byt vadné i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz neni vyznaceny kdd, UDI a Cislo SarZe témeéF vidét, takZe je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych néstrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucastf jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vsechny poZadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucdsti potiete pred sterilizac olejem, jehoZ piitomnost neni dle pokynti vyrobee pii sterilizaci prou na zévadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdlni oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je sloZen z rafinovaného minerdiniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozeni zplsobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatieni postupovat podle pokyn(i v operacnim postupu.
Pro nékteré kody produktd mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix.
Je diileZité dodrZovat postup cisténi navrZeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnou manipulac.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balen:

3. PouZijte balenf odpovidajici normé EN 150 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojli nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix
doporucuje pouZiti dvojitého obalu z tiflamindtovych netkanych textilii z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musi byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostiedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvdleny americkym fadem pro kontrolu potravin a 1éciv FDA a je nezbytny soulad s normou
ANSI/AAMI ST79.V Evropé Ize pouzit sterilizacni obal odpovidajci normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvorte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevkladejte zadné dalsf
systémy ¢i néstroje.
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Kazdé jiné baleni se sterilnf bariérou, které neni validovdno spolecnostf Orthofix, musf byt validovdno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn{ vyrobce. Pokud se vybaven a procesy lisi od vybavenf
a procesd validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by piislusné zdravotnické zafizeni ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomocf parametrd validovanych spolecnostf Orthofix. Do sterilizaniho sita nevklddejte
Zadné dalf systémy ¢ ndstroje. Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sito preplnéno, nemiZe byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sfta s ndstroji nesmf piekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze nenf pro produkty spole¢nosti Orthofix
validovéna.

PouZivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany pami sterilizator. Proces bude (cinny pouze v piipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi sterilizaci
nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdu$nénim Prevakuovy Prevakuovy Prevakuovy
Pozndmky Nenf urceno pro pouzitf v EU - Nenf urceno pro pouziti v USA. Pokyny WHO
Minimdlni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MinimdIni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzl Nepouzivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pro parni sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitacni cyklus byl validovan pouze v obalech, ale doporucuje se pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti.
Gravitacni cyklus nebyl validovén pro sterilizaci v pevnych nddobdch.

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovdvejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a istém prostred!.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Viy3e uvedené pokyny byly validovdny spolecnosti Orthofix sl jako sprdvny popis (1) pfipravy prostiedku urceného pro jednordzové pouziti a prostredku urceného pro vice pouZitf pro jeho prvni Klinické
pouZitf a (2) piipravy prostredku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provédéjici opakovanou pfipravu prostiedku k pouziti musi zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci
odpovidajiciho vybaveni, materidld a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi cistén,
dezinfekd a sterilizaci musi byt odpovidajicim zplisobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpiisobem zaznamenat icinnost a mozné nezadouci ticinky v pripade, Ze se osoba provadgjici
opakovanou pipravu prostiedku k pouZiti jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

INFORMACE 0 CISTICICH PROSTREDCiCH
Spole¢nost Orthofix pouZivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouZitf nésledujicf cisticf prostredky.
Tyto istici prostredky nejsou uvedeny jako upfednostiované pfed jinymi dostupnymi Cisticimi prostredky, jejichz funkénost méiZe byt uspokojivd:
« Prorucnf predcisténi: Neodisher Medizym
s koncentracf 2%
Pro rucnf cisténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 2%
Pro automatizované ¢isténi: Neodisher Mediclean
s koncentraci 0.5%

DALST INFORMACE
INFORMACE PRO PACIENTA
Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostredek nereplikuje normélni zdravou kost a pouci ho o sprdvném chovani po implantadi. Pacient musi byt opatrny a neprovadét predcasné
zaté7ovdni, noseni biemen a nadmémé trovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o viech znamych nebo moznych omezenich s ohledem na vystaveni diivodné predvidatelnym vnéjsim
vliviim nebo environmentalnim podminkdm a podrobeni se specifickym diagnostickym vy3etienim, hodnocenim nebo terapeutické Iéché po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného Iékafského sledovani a o nasledném vyjmuti zdravotnického prostfedku v budoucnu.
Poskytovatel zdravotni péce upozomf pacienta na chirurgickd a rezidudlnf rizika a na mozné nezddouci Gcinky. Ne kazdy chirurgicky zékrok kondi vzdy ispésné. Kdykoli se mohou objevit dals komplikace zpiisobené
nesprdvnym pouzitim, zdravotnimi dlivody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyzadujf dalsf chirurgicky zdkrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym.
Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkénosti prostredku informoval svého Iékafe.

O0ZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddouci piihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Srl a pfislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakonti (USA) je prodej tohoto prostiedku vézan na lékafsky predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dal3i podrobnosti a informace pro objednavani vdm poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix psobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusi vztahovat na konkrétni produkt: pouZzitelnost viz stitek.
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Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky névod k pouziti

Upozoménf:

Dilezité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouziti

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouZivat opakované

Poznamka spolecnosti Orthofix: Po poufZitf u pacienta
(Ié¢hé pacienta) prostredek zlikvidujte

Sterilni. Sterilizovano zéfenim

Nesterilnf

Systém dvojité sterilni bariéry

Jednoznacny identifikdtor prostiedku

Katalogové ¢islo

Kod sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

c € C €0123

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i pfedpisii pro zdravotnické prostedky

|

Datum vyroby

\lyrobce

®

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do navodu k pouziti.

Rx Only

Upozornéni: Podle federdInich zakond (USA) je prodej tohoto prostredku omezen pouze na Iékafe ¢i na zékladé objedndvky od Iékafe
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PQFFS A 09/23 (0358125)
c €0]23
PL
Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu

Niniejsza instrukcja obstugi NIE jest przeznaczona na rynek amerykanski.

Nalezy sie takze zapoznac z zawartymi w ulotce PQRMD informacjami na temat wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Zestaw Fragment Fixation System (FFS) zawiera gwintowane druty i podktadki oraz specjalne przyrzady. Koric6wki drutow maja trzy krawedzie, podobnie jak druty Kirschnera, cienki gwint o jednolitej $rednicy
oraz wypolerowany trzon o nieco wiekszej Srednicy. W razie potrzeby powierzchnie styku miedzy koscig a implantem mozna zwiekszyc za pomoca podktadki. Podkiadki sa dostepne w rozmiarze $rednim i duzym.
Druty Fragment Fixation System s3 dostepne w trzech kombinacjach $rednic trzonu i gwintu oraz dtugosci gwintu. Catkowita dtugos¢ kazdego drutu to 120mm.

Zestawu Fragment Fixation System mozna uzywac na koriczynach gérnych i dolnych. Umozliwia zabezpieczenie matych fragmentéw kosci, w tym poprzez wytworzenie nacisku podczas wprowadzania.
Moze tez stuzy¢ jako drazek do nastawiania.

Wszystkie implanty s3 dostepne w konfiguracji jatowej i niejatowej.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Druty przeznaczone sq do zespalania kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw Fragment Fixation System jest przeznaczony do stabilizacji ztaman w koriczynach gérych i dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA

NIEWOLNO UZYWAC wyrobu Fragment Fixation System, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje kidrekolwiek z przeciwwskazar lub predyspozycja do jego wystapienia:
1. Czynne zakazenie w miejscu zespolenia lub w jego poblizu

2. Podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosc na metal

poniewaz moga one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu w populaji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobér pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekéw. Istotna jest
wiasciwa diagnostyka pacjentow oraz wybor optymalnej terapii pod katem wymagar i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta.

Zestaw Fragment Fixation System jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i pediatrycznych z wyjatkiem noworodkéw i niemowlat.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w pefni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem zespolenia wewnetrznego lekarz powinien zdecydowac, czy implant moze zosta¢ usuniety. W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych lekarz powinien
rozwazy¢ wezesniejsze usuniecie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Druty sq produkowane ze stali nierdzewnej AlSI 316 LVM zgodnej z normami ASTM F138 lub IS0-5832-1.
Podkfadki sa produkowane ze stali nierdzewnej AISI 316 L ESR zgodnej z normami ASTM F138 lub 150-5832-1.

(zesci narzedzi, ktdre maja kontakt z ciatem pacjenta s produkowane ze stali nierdzewnej AlSI420 zgodnej z normami ASTM F899 1150 7153-1, oraz AlSI4208 zgodnej z normami ASTM F899 1150 7153-1.
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OSTRZEZENIA
Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady s sprawne i nieuszkodzone. W razie podejizenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu bad narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
W czasie wprowadzania implantu Fragment Fixation System nalezy unikac jego zginania, poniewaz mogtoby ono doprowadzic do pekniecia implantu.
Kazde urzadzenie zespalajace moze ulec peknieciu, jesli bedzie narazone na zwigkszone obcigzenie z powodu opdéZnionego zrostu lub jego braku.
Jesli kostnina tworzy sie powoli, moZe zajs¢ potrzeba podjecia innych dziatan sprzyjajacych jej tworzeniu sie, na przykfad dynamizacji implantu, przeszczepu kostny lub zmiany implantu na wiekszy.
Zestaw Fragment Fixation System nie zostat zatwierdzony do stabilizowania wyrostkéw tylnych kregdw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.
Przez caty czas trwania zabiegu nalezy unikac dystrakeji szczeliny zfamania; nigdy nie nalezy zespalac zlaman w dystrakcji, gdyz moze to doprowadzi¢ do opdZnionego zrostu kosci lub wystapienia zespotu
clasnoty przedziatéw powieziowych.

SRODKI OSTROZNOSCI
Szczeg6Inie wazny jest prawidtowy dobdr modelu i rozmiaru implantu.
Gy frez wyrobu Fragment Fixation System zblizy sie do warstwy korowej, nalezy zmniejszy¢ predkos¢ wprowadzania.
Bardzo istotne jest, aby nalezycie obchodzic sie z przyrzadami i implantem oraz unika¢ wszelkich nacie¢ lub zarysowari implantow, poniewaz takie uszkodzenia moga powodowa¢ wewnetrzne naprezenia
skutkujace potencjalnym peknieciem implantu.
Nalezy dokfadnie monitorowac postep procesu gojenia u wszystkich pacjentow.
W trakcie wprowadzania i po nim nalezy dbac o prawidtowe ustawienie implantow po powiekszeniu obrazu.
Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czesciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci wyrobu Fragment Fixation System stosowanego w potaczeniu z wyrobami innych producentdw lub innymi wyrobami firmy Orthofix,
o ile nie jest to specjalnie zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Brak zrostu, opdzniony zrost lub nieprawidfowy zrost

Zakazenie tkanek powierzchownych

Zakazenie tkanek gtebokich

Utrata stabilizacji

Zqiecie, Ztamanie lub przemieszczenie sie wyrobu

Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu

Reakcje na ciata obce zwigzane z implantami

Martwica tkanki

Powiktania zwiazane z gojeniem

Sztywnos¢ w miejscu zabiegu

Przykurcz, zwichnigcie, niestabilnos¢ lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw

Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu

Zmiany artretyczne

Kostnienie heterotopowe
« [darzenia wywofane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie mogg wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego.
Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach chirurgicznych oraz odpowiedni wybér i umiejscowienie implantu s3 istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie
tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wyréb Fragment Fixation System nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostat on przetestowany pod k3tem nagrzewania lub niepozadanego
przemieszczania sig w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo stosowania wyrobu Fragment Fixation System w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Przeprowadzenie
badania MRI'w przypadku osoby, u ktérej zastosowano ten wyréb medyczny, moze spowodowac obrazenia ciafa lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU
Wyrob Fragment Fixation System umozliwia uzyskanie zrostu kosci.
Oczekiwany okres uzytkowania Fragment Fixation System to dwa lata.

LACZE DO PODSUMOWANIA PARAMETROW BEZPIECZENSTWA | UZYTKOWYCH
Oto lokalizacja podsumowania po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych /Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Podstawowy identyfikator UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WYROBIE
Do stabilizacji wprowadzenia i usuniecia implantu moze by¢ potrzebny dodatkowy sprzet np. haki do tkanek migkkich, zestaw do nawiercania, wiertta kanatowe itp.
W celu zaciénigcia ekstraktora na implancie Fragment Fixation System, gatke nalezy obréci¢ w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.
Podktadki s dostepne w rozmiarze $rednim i duzym. Druty Fragment Fixation System sg dostepne w trzech rozmiarach (matym, Srednim i duzym). Srednich podkfadek mozna uzywac tylko w pofaczeniu
ze srednimi drutami; duzych nakfadek mozna uzywac w potaczeniu z duzymi drutami. Dla matych drutéw nie sq dostepne podkfadki.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszzepiane*

Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,/® "na etykiecie wyrobu. Urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac po wyjeciu 7 ciata pacjenta.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pagentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosc mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktdw oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiequ przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane

Niewszczepiane urzadzenie D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,,@” na etykiecie lub w,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie
niewszczepianego urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i s3 odpowiednio oznakowane.
W przypadku wyrobéw JALOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie s3 zagwarantowane wyfacznie wowczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem
wymagaja czyszczenia, dezynfekdji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

HERMETYZACJA, TRANSPORT | USUWANIE
Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotdw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi wyrobami oraz ich zbieranie, transport
i utylizacja muszg podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentéw, personelu oraz wszystkich obszaréw placowki opieki zdrowotnej.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 150 17664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, Ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia w warunkach klinicznych.
Wyrobéw jednorazoweqo uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizagi mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub wielorazowego uzytku
oraz uzyska¢ informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac Srodkéw ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danej placéwce medycznej.
Zaleca si stosowanie srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIEWOLNO uzywac detergentow i $rodkow do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt element6w z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub matowymi powierzchniami nalezy dokfadnie oczysci¢ recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagtebieniach. Jesli urzadzenie wymaga okreslonych czynnosci w przygotowaniu do czyszczenia, w witrynie Orthofix dostepna jest dla niego instrukcja obstugi. Mozna uzyskac do niej dostep za pomoca
kodu kreskowego na etykiecie.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania do uzyca
Wielokrotne procedury ponownego przygotowania do uzycia maja minimalny wptyw na urzadzenia, w przypadku ktérych jest to dozwolone.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako wyfacznie jednorazowego uzytku NIE WOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MOMENT UZYCIA

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku powinny by¢ przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu, aby zminimalizowac przysychanie zanieczyszczen
i pozostatosdi. Dla uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia.

NIE NALEZY uzywac detergent6w ani goracej wody, poniewaz mogq spowodowac utwardzenie sie pozostatosd.

ZANIECZYSZCZENIE | PRZENOSZENIE

Skazone narzedzia powinny by¢ przykryte w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzeqac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie z uzytymi narzedziami oraz ich zbieranie i transport musza
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki opieki zdrowotnej.
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PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna pomingc w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia (opisanego ponizej) zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne.

Reane azyszazenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowigzujaca w placwee opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napeni¢ pojemnik wystarczajaca ilosci roztworu detergentu. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim whosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatdw, szorstkich lub

ztozonych powierzchni nalezy usuwac za pomoca ruchow obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyréb z roztworu zyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

Ptukac elementy oczyszczong, jatowq woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatéw lub otwordw nalezy uzy¢ strzykawki.

Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.
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(ZYSZCZENIE

Uwagi ogdine

Firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania wstepnego,
aby unikna¢ zaschnigcia zanieczyszczen.

Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane $rodki czyszczace. Personel musi stosowac sie do
obowigzujacych w placowce opieki zdrowotnej Srodkéw ostroznosci i procedur bezpieczeristwa dotyczacych korzystania z wyposazenia ochronnego. W szczegéInosci personel powinien przestrzega¢ instrukji
podanych przez producenta srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji producenta detergentu dotyczacych czasu
zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie uwzglednic jakos¢ wody stosowang do rozcieniczania $rodkéw czyszczacych i ptukania wyrobéw medycznych.

(zyszazenie rezne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa i procedurg obowiazujacg w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze. Roztwdr czyszczacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadow kanatowych.

Dokfadnie wyszorowac element w roztworze czyszczacym, uzywajac szczotki nylonowej o miekkim wosiu do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw,
szorstkich lub zfozonych powierzchni nalezy usuwac za pomocg ruchéw obrotowych szczotki nylonowej o miekkim wiosiu.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac wyréb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezacg woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg Urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym na poziomie 2% przez 10 minut. Firma Orthofix zaleca stosowanie
roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu
wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca uzycie ultradZwiekéw o czestotliwosci 35kHz i mocy = 300 Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametréw powinno zostac zatwierdzone przez
uzytkownika, a stezenie powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptuka elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

11, Otwaory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnodci mozna uzy¢ strzykawki.
12. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13, Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostajg zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzy¢, jak opisano ponizej.

14, Ostrozne wysuszyc je recznie przy uzyciu chfonnej, niestrzepiacej sie sciereczki.

(%]

Dezynfekcja rezna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze. Roztwor dezynfekujacy musi przedostac sie do wszystkich powierzchni, réwniez do powierzchni
przyrzadow kanatowych.

4. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napefnionej roztworem
dezynfekujacym.

5. Wyjac elementy z roztworu i pozwolic, aby ociekty.

6. Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwari (WFI) w celu usunigcia Sladow roztworu dezynfekujacego.

7. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).
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\Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostrozne wysuszy¢ je recznie przy uzyciu chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki.
Obejrze¢ wyrdb i w razie potrzeby powtérzyc reczne czyszczenie i dezynfekde.

Automatyane azyszazenie i dezynfekdja z wykorzystaniem urzadzenia myjaco-dezynfekujacego

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawierajg lub maja:

a. Otwory

b. Dhugie, slepe otwory

¢ Przylegajace powierzchnie

d. elementy gwintowane

e.  Szorstkie powierzchnie

Nalezy uzywac urzadzenia myjaco-dezynfekujacego zgodnego z norma EN 150 15883, ktdre jest prawidtowo zainstalowane, dopuszczone do uzytku i reqularnie poddawane konserwadji oraz testom.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sig, czy urzadzenie myjaco-dezynfekujacego oraz wszystkie doprowadzenia mediow sa sprawne.

Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie koszykéw. Wyroby muszg zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich

w koszykach, zgodnie ze szczegdtowg instrukca dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

Podtaczy¢ otwory do portéw pruczacych urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiesci¢ otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub

w tulejach wiryskiwaczy w koszu wiryskiwacza. Obréci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrob6w, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzic do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektow czyszczenia.

Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby kanaty znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory ¢lepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztworow zasadowych nalezy dodac substandje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej

nastepujacych etapow cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 minuty;

b, Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych
Srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej, przez 10 minut w 55°G;

¢ Neutralizaja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 minut;

d.  Ptukanie koricowe wodg zdemineralizowana przez 3 minuty;

e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut lub do uzyskania A0 = 3000. Woda uzywana do dezynfekdji termicznej musi by¢
0CzyS7C7003;

f Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.

Przydatnos¢ innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zatwierdzona przez uzytkownika zgodnie z kartg techniczng wydang przez producenta detergentu.

Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia myjacego.

. Po zakoriczeniu cyklu upewni sie, czy wszystkie etapy zostaty zrealizowane i uzyskano wszystkie parametry.

Po zakoriczeniu cyklu roztadowac urzadzenie myjaco-dezynfekujacego, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg chtonnej, niestrzepiace; sie Sciereczki.
Obejrzec kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powt6rzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentéw firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej dotycza réwniez potaczen z innymi instrumentami lub elementami.

Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewfasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacja.

Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan wyrobéw medycznych do wielorazowego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadna kontrola i testy funkcjonalne urzadzenia przed jego uzyciem to najlepsze metody okreslenia korica okresu
przydatnosci wyrobu medycznego do uzytku. W przypadku urzadzer jatowych koniec okresu eksploatadji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.

Ponizsze instrukcje ogdlne odnosz3 sie do wszystkich produktow firmy Orthofix:

Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzi¢ ich czystosc. Jesli jakies miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczeri organicznych. W przypadku obecnosc krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrob nalezy optuka¢ i poczeka, aby ociekt zgodnie z powyzszg instrukcja.

Jesli w wyniku ogledzin okaze sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzyc etapy czyszczenia i dezynfekcji lub wyrzuci¢ wyrdb.

Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizadji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

NIE NALEZY uzywac produktdw, ktérych kod produktu i partii jest nadmierie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikadje i sledzenie.

Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.

Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktdry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukgami producenta. Nie uzywac lubrykantow na
bazie silikonu ani olejéw mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogéIne dziatanie zapobiegawcze, w celu uniknigcia szkdd zwigzanych z nieprawidtowym uzytkowaniem, firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej.
Dla niektdrych produktow s dostepne szczeg6towe instrukcje. Instrukcje te s3 powigzane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie witryny Orthofix.
Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia sugerowanej przez Orthofix w celu unikniecia uszkodzen zwiazanych z niewtasciwym postepowaniem.
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OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemdw opakowaniowych:

3. Opakowanie zgodne z norma EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia narzedzi lub tac przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix zaleca
stosowanie podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata, aby
utrzymac wyroby o masie do 10kg. W USA musza byc stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna
musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy zfozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodna ze zwalidowang procedurg wg normy IS0 11607-2.

b. Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga byc stosowane pojemniki zgodne z norma EN 868-8. Nie nalezy doktada¢ dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do tego samego pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezatwierdzone przez firme Orthofix musi zostac zatwierdzone przez dang placéwke opieki zdrowotnej zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
réznia sie od zatwierdzonych przez firme Orthofix, placéwka opieki zdrowotnej powinna potwierdzi¢, czy za pomoca parametréw zatwierdzonych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc. Nie nalezy
doktadac dodatkowych systemdw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Nalezy pamieta, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej
kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA
Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika sterylizacji gazowej, plazmowej i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobow
firmy Orthofix.

Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia. Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytku w UE - Niezalecane do uzytku w USA Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozydji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozycji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Firma Orthofix zaleca, aby do sterylizadji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. Cykl grawitacyjny zostat zatwierdzony tylko dla zestawow zawinietych i tylko wiedy, gdy nie sq dostepne inne opcje.
(yklu grawitacyjnego nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach.

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego
oraz (2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, Ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdjii sterylizacji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy je réwniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkow i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukcji przez osobe przygotowujacg wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia.
Te Srodki czyszczace nie s wymienione jako preferowane wzgledem innych dostepnych srodkéw czyszczacych, ktre réwniez moga dziatac bez zastrzezen:
Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym
stezenie 2%
Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean
stezenie 2%
Do czyszczenia automatyczneqo: Neodisher Mediclean
stezenie 0.5%
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INFORMACJE DODATKOWE
INFORMACJA DLA PACJENTA
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyrob medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidfowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obcigzenie, przenoszenie obcigzenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki ¢rodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci.
Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie
powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikfania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej
interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego.
Lekarz powinien zaleci¢ pagjentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.

POWIADOMIENIE O POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przedstawione symbole moga mie¢ lub nie mie¢ zastosowania do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.

Symbol Opis

MD Wyréb medyczny

Nalezy postepowac zgodnie z tradycyjng lub elektroniczn Uwaga
I:E:I A yPOSKP . g o Yol ‘q 4 Nalezy zapoznac si¢ z instrukja uzytkowania w celu uzyskania
instrukcja uzytkowania N ) o o
waznych informacji na temat srodkéw ostroznosci

@ Wyr6b jednorazowego uzytku. Nie nalezy zywa ponownie Uwaga firmy Orthofix: produkt nglezy odpowwdmo 2utylizowac
po zastosowaniu u pacjenta
STERILE| R Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Produkt niejatowy

System podwojnej sterylizaji barierowej

g|0|p

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

REF | LOT| Numer katalogowy Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

i<

c € C €o123 Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

ml:l “ Data produkji Producent

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza
Rx only lub na zlecenie lekarskie
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SL
Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
TA Navodila za uporabo (IFU) NI za ameriski trg.

Glejte tudi letak PQRMD za pripomocke za veckratno uporabo
Fragment Fixation System (FFS)
al © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltalija
Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Fragment Fixation System (FFS) vkljucuje navojne Zice in podlozke ter namenske instrumente. Zice imajo trirobo konico, podobno kot pri K-7idi, in fino nit enakega premera, ki ji sledi polirana gred nekoliko
vecjega premera. Po potrebi je mogoce kontaktno povrsino med kostjo in vsadkom povecati z uporabo podlozke. Podlozke 5o na voljo v srednjem in velikem premeru. Zice sistema za fiksacijo fragmentoy,
Fragment Fixation System, so na voljo v treh kombinacijah premera osi/premera navoja z razlicnimi dolzinami navoja. Skupna dolZina vsake Zice je 120mm.

Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, se lahko uporablja v zgornjih in spodnjih okoncinah. Omogoca pritrditev majhnih kostnih fragmentov, tudi s kompresijskim ucinkom na vstavijanje,
in lahko deluje kot igralna palica.

Visi vsadki so na voljo v sterilni in nesterilni konfiguraciji.

PREDVIDENA UPORABA AND INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
Zice so namenjene fiksiranju kosti.

INDIKACIE ZA UPORABO
Fragment Fixation System je indiciran za zdravljenje zlomov zgornjih in spodnjih okoncin.

KONTRAINDIKACIE

Sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, NE UPORABLIAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali ce je nagnjen k njej:
1. Aktivna okuzba v ali blizu mesta fiksacije

2. Domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine.

saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI

Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pregledati bolnike in izbrati optimalno terapijo glede
na fizicne in/ali dusevne potrebe in/ali omejitve.

Fragment Fixation System je namenjen odraslim in pediatricnim bolnikom z iziemo novorojenckov in dojenckov.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavdi, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno znamescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo koncano, se zdravstveni delavec odlod, ali je mogoce vsadek odstraniti. Ce se pojavijo nezeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Jice so izdelane iz AISI 316 LVM, v skladu z ASTM F138 ali 150-5832-1.
Podlozke so izdelane iz AISI 316 L ESR, v skladu z ASTM F138 ali 150-5832-1.

Deli instrumentov, ki pridejo v stik s pacientom, so izdelani iz AISI420, ki je v skladu z ASTM F899in 1S0 71531, in AISI4208, ki je v skladu z ASTM F899 in IS0 7153-1.
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OPOZORILA
Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, med vsajanjem ne upogibajte, saj to lahko povzroi zlom vsadka.
Visaka fiksirna naprava se lahko zlomi, Ce je podvrZena povecani obremenitvi zaradi zakasnjenega zras¢anja ali nezrascanja.
Ce se kalus razvija pocasi, so mogoce potrebni drugi ukrepi za pospesitev njegove formacije, npr. dinamizacija vsadka, kostni presadek, ali zamenjava vsadka z vegjim.
Pripomocek sistema za fiksadijo fragmentov, Fragment Fixation System, ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.
Med operacijo ne izvajajte distrakcije zloma in Zlomov nikoli ne fiksirajte v distrakciji, ker to lahko podaljsa zarascanje in/ali povzrodi kompartmentalni sindrom.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pravilna izbira modela in velikosti vsadka je zelo pomembna.
Ko je konica vsadka sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, blizu korteksa, zmanjSajte hitrost vstavljanja.
Pravilno ravnanje z instrumenti in vsadkom je izredno pomembno, zato se je treba izogibati zarezam ali praskam na vsadkih, saj lahko ti dejavniki povzrocijo notranje napetosti, ki lahko postanejo Zarisce
morebitnega zloma vsadka.
Privseh bolnikih je potrebno pozorno spremljati potek zdravljenja.
« Med in po vstavitvi se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.
Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce so sistemi
za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, uporabljeni skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi,
da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Neceljenje, podaljsano celjenja ali slabo celjenje kosti
Povrsinska okuzba
Globoka okuzba
Odpoved fiksacije
Upognjenost, Zlom ali premik pripomocka
Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurske travme
Reakcije na tujke zaradi vsadnih pripomockov
Nekroza tkiva
Zapleti pri celjenju
Togost na mestu kirurskega posega
Kontraktura sklepa, zvin, nestabilnost ali izquba obsega gibanja.
Bolecina, neugodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Artriticne spremembe
Heterotopne osifikacije
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi
Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti.
Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vklju¢no s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI slikanja z magnetno resonanco (MRI)
Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, ni bil ocenjen glede varnosti v okolju MR. Ni bil preizkusen glede segrevanja ali neelenega gibanja v okolju MR. Vamost sistemov za fiksacijo
fragmentov, Fragment Fixation System, v okolju MR ni znana. Opravljanje pregleda z MR na osebi, ki ima ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
Sistem za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, omogoca doseganje spoja kosti.
Pricakovana Zivljenjska doba sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, je dve leti.

POVEZAVA NA POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
Gre za lokacijo SSCP po uvedbi evropske zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

VECINFORMACL) O PRIPOMOCKU
Mozno je, da bo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebna dodatna oprema, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.
Za pritrditev ekstraktorja na vsadek sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, je potrebno gumb obrniti v nasprotni smeri urinega kazalca.
Podlozke so na voljo v srednjihin velikih premerih. Zice sistema za fiksacijo fragmentov, Fragment Fixation System, so na voljo v treh premerih (mala, srednja in velika). Srednje podlozke se lahko uporabljajo
samo v kombinaciji s srednjimi Zicami; velike podloZke se lahko uporabljajo samo v kombinaciji z velikimi Zicami. Za majhne Zice podlozke niso na voljo.
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TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA »ENKRATNO UPORABO«

Pripomocek za vsaditev®

Pripomocek za vsaditev* Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek* zavreci.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo® tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.

Ponovna uporaba vsadka™ ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroza zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurskem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki se ga ne sme vsaditvi
Pripomocek druzbe Orthofix za »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom »@« na etiketi ali indiciran v »Navodilih za uporabo, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka
7a »ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNI in so kot taksni tudi oznaceni.
Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, e embalaza ni poskodovana. Izdelka ne uporabljajte, e je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni
del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. Izdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo ocistiti, razkuziti in sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

SHRANJEVANJE, PREVOZ IN ODLAGANJE
Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi pripomocki ter njihovo zbiranje, prevoz in odlaganje morajo biti strogo nadzorovani,
da se ¢im bolj zmanjsa morebitna tveganja za bolnika, osebje in vsa obmodja zdravstvene ustanove.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom IS0 17664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
- Pripomocke z 0znako »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo v klinicni postavitvi.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, Ciscenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Priporocamo uporabo distilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala,
ki so navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢iscenjem temeljito rocno oistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah. Ce morate
pri predhodnem ¢iScenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomocjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Veckratna ponovna obdelava ima minimalen ucinek na naprave, za katere je ponovna obdelava dovoljena.
Zivljenjska doba se obicajno doloti z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klini¢ni postavitvi.

TOCKA UPORABE
Ponovno obdelajte medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da prepreite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah uporabe.
NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente pokrijte, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vise uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali

upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmo¢ja zdravstvene

ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno ¢iscenje in razkuzevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporabo, sta pred zacetkom postopka samodejnega ciscenja,

priporodijiva predhodno ¢iscenje in rocno ¢iscenje (opisano spodaj).

Rocno predhodno ciscenje

1. Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

2. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino raztopine detergenta. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povréinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.
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Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko najlonsko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavjenih povrdin.
/ brizqo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtaite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Qcistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

. Hlement odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

o —

CISCENJE

Splosna obravnava

Druzba Orthofix navaja dva nacina iscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primerno, se mora faza iscenja zaceti takoj po fazi predhodneqa Ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.

Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva vamostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v ¢istilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je potrebno preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno discenje

Nosite zascitno opremo v skladu z varnostnimi previdnostnimi ukrepi i postopki zdravstvene ustanove.

Poskrbite, da bo posoda za iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v Cistilni raztopini zdrgnite z mehko $cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih neistoc. Z mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.
/ brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z 2% Cistilno raztopino brez plina v casu 10 minut. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih
povréinsko aktivnih snovi in neionskih povréinsko aktivnih snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, mo¢ = 300 Weff, ¢as 15 minut.
Uporabo drugih resitev in parametrov preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov cistilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povréine vsaj trikrat izperite s preciceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si ta korak olajsajte z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov ¢iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

14. Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Roéno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za ¢iscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno koli¢ino dezinfekdjske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem zagotovite, da razkuzilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.
4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko raztopino.

5. Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namoite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10. - Zvpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciScenje in razkuzevanje z napravo za ciS¢enje/razkuzevanje

1. Ceje to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ciscenje. Ce elementi, ki bodo ociceni, vsebujejo ali imajo:
3. Kanile

b. Dolge slepe odprtine

¢ Nalezne povrdine

d. Navojne sestavne dele

e. Grobe povrine

Uporabite napravo za iScenje/razkuZevanje, skladno s standardom EN ISO 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za ¢iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Poskrbite, da bodo naprava za CiCenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.

Medicinske pripomocke nalozite v napravo za Ciscenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke polozite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navadili, ki jih zagotavlja

Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posodi.
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6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za ¢icenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogo¢, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecujte stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
3. Predhodno Ciscenje 4 minute;
b Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povisinsko aktivnih snovi in neionskih poviginsko aktivnih snoviin encime, ki
je pripravljen z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C;
¢ Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0.1%, za 6 minut;
d. 3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo;
e. 5-minutno toplotno razkuZevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F ali, dokler se ne doseze AO = 3000). Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena;
f. Suenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Uporabnik mora preveriti in validirati primernost ostalih raztopin, koncentracij, ¢asovnih razponov in temperatur ter se upostevati tehnicne specifikacije proizvajalca Cistila.
10. Izberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za ¢iscenje.
11. 0Ob koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za ¢iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite z vpojno krpo brez kosmov.
14, Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo.
Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in sestavne dele.
Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja.
Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljuéno z nacinom
in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najboljsa nacina za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanje in preizkus delovanja
pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaZe, da pripomocek i bil pravilno ociscen, ponovite korake ¢iscenja in razkuZevanja ali pa pripomotek zavrzite.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preverit, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred steriliziranjem
je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
NE UPORABLJAJTE izdelkov, katerih oznaka izdelka, UDI in Stevilka serije hitro bledijo, kar onemogoca jasno identifikacijo in sledenje.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
(e so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira pame sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko preciscenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industrij.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko.
Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in 50 na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix.
Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA
Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix priporoca
uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz treh laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz vpredenega polipropilena in polipropilena pridobljenega s talilno-pihalnim postopkom (SMS). Ovoj mora biti
dovolj trden, da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.
V Evropi je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b, Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne dodajajte
dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih

je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.
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STERILIZACUJA
Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkuena za izdelke
Orthofix.

Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo
ne nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakdijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum
Opombe Ni za uporabo v EU - Ni namenjeno uporabi v ZDA Smernice Svetovne zdravstvene
organizacije (WHO)
Najmanjsa temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
izpostavljenosti
Najkrajsi cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut
Cas susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Orthofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabite cikel predvakuumiranja. Gravitacijski cikel je potrjen le za ovoje, vendar je predlagan le, e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel ni bil
potrjen za sterilizacijo v trdih posodah.

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi,

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave
za veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ¢iscenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti
in zabeleZiti vsako odstopanje usluzbenca, odgovormega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

INFORMACLJE 0 CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva.
Ta istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva Cistilna sredstva, ki bi lahko zagotovila zadovoljive rezultate:
Zarocno predciscenie: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Zarocno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teze in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in
0 opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o morebitni prihodnji
odstranitvi medicinskega pripomocka.
Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganijih ter ga seznani z moznimi neZelenimi ucinki. Kirurki posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov
ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti.
Zdravstveni delavec naroci bolniku, naj o vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Stl prijavite ustreznemu organu upravijanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedeZ.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

STIK'S PROIZVAJALCEM
Za ve¢ podrobnosti in narocevanje se obrite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Simbol Opis

Medicinski pripomocek

i‘i Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila Pozor:
7a uporabo Za pomembne previdnostne informacije glejte navodila za uporabo

Obvestilo podjetja Orthofix: po uporabi (zdravljenju)
na pacientu, ga ustrezno zavrzite

@Eé

Za enkratno uporabo. Ne ponovno uporabljati

STERILE| R Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

Siste dvojne sterilne pregrade

g0

Edinstveni identifikator pripomocka

REF LOT Kataloska Stevilka Koda serije

I

Rok uporabe (leto-mesec-dan)

c € C €0123 (E oznaka v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami/predpisi o medicinskih pripomockih
&I “ Datum proizvodnje |zdelovalec
@ Ne uporabljajte, Ce je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo
Rx Only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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WHcTpykumuTe 3a ynotpe6a (M3Y) nopnexar Ha npomaAHa. AKTyanHata Bepcus Ha BCAKA MHCTPYKLUA 3a ynoTpe6a e BUHArM Hanu4yHa oHnaiH

BaxcHa mHpopmauma — mons, npoyetere npeau ynorpeba

Ta3u uHCTpYKLUA 3a ynoTpe6a (IFU) He e npeaHa3HaueHa 3a aMepUKaHCKUA Na3ap.

BukTe cbLuo nucroBkata ¢ MHCTpyKuun PQRMD 3a meAuLMHCKN U3Aenua 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

UHOOPMALIUA 3A MEAWULINHCKO U3AENUE

ONMUCAHUE

Fragment Fixation System (FFS) Bkntousa Ur ¢ pe36a 1 LWaiiou, KakTo 1 cneLianeH UHCTpyMeHTapuym. Vrute UMat TpUbrbAeH BpbX, N0A00eH Ha To31 Ha K-00pa3eH NPOBOAHNK, 1 TbHKa HULLIKA C paBeH
AVaMeTbp, N0CNe/BAHA OT NOAMPaHA NPBUKA C MANTKO MO-TONAM AUaMeTbP. AKO e He0bX0AMMO, KOHTAKTHATa MOBBPXHOCT Mex Ay KOCTTa 11 MMIMIAHTa MOXe Ja Ob/e yBenuueHa upe3 13non3gaxe Ha Laiioa.
lpennarar ce Wwaibu cbc cpenek 1 ronam auamerbp. Mrnute Ha Fragment Fixation System ce npeanarar 8 Tpu KOMOMHaLMN AaMeTbp Ha NpbuKaTa/anameTbp Ha pe3data ¢ pasnnuHi AbMKIHN Ha pe3bata.
06LLaTa ABMKIHA HA BCAKA Mrna e 120 MM.

Fragment Fixation System Mose fa ce #3M0f138a NP FOPHIA 1 AONHY KpaiiHuUy. Toli M03B0NABA 3aKPEMBAHETO Ha MaNKy KOCTHI GPArMeHTIA, KaTo ynpaHaBa KOMAPeCBeH edeKT Npit NOCTAaBAHETO, 11 Moxe
113 1eVACTBA KATO [PKOACTUK.

BCuKM UMNNaHTY ce npeanarar B CTEPUAIHIA 1 HECTEPUAHY KOHOUTYpaLIuK.

NPEAHASHAYEHWE U NOKA3AHUA
NPENHASHAYEHIE
Jiru npeaHa3HadeHy 3a KoCTHa QuKcauma.

YKA3AHIA 3A YTIOTPEBA
Fragment Fixation System e npeaHa3HaueHa 3a nedeHne Ha GpakTypy Ha ropeH v JONeH KpaiHuK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HE V13MON3BANTE Fragment Fixation System, ako KaHAWZATHT 33 XupypritHa onepauusa CTpaga ot Wi e NPeapasnoNoXeH KbM HAKOE OT CIeAHNTE NPOTUBONOKA3AHNA:
1. AKTUBHY WM NpeanonaraemMin NATeHTHI MHGEKLUY B WA 61130 40 MACTOTO Ha GUKCaLNA

2. lpeanonaraema unv AoKyMeHTPaHa peakUya Ha YyBCTBUTENHOCT Kb MeTan

TbiA KaTo MOXe 1a 0Bee A0 HEYCMIeLUHO NeueHue B LeneBaTa nonynaune.

LLENEBU MALIMEHTH

MoAXoRALMAT U360 Ha NALMEHT 1 BL3MOXHOCTTA My /A (N1a3Ba MHCTPYKLMUATE HA N1eKapA 1 IPEAMUCAHIA PEXIM 33 NIeYeHNe LLe NOBMMAAT CUNHO Ha pe3ynTaTiTe. BaxHo e Aa Ce U3BbPLIN CKPUHIHT
Ha naLyeHTUTe 1t Aa e u3bepe ONTAMANHa Tepanusa CIPAMO HYXAUTE /Wi OTPaHYEHNATA 38 QU3NYECKAT W/UTA YMCTBEHATa AeIHOCT.

Fragment Fixation System e npe/Ha3Hayena 3a ynotpe6a nput Bb3PaCTHI W NOAPACTBALL NALMEHTH, C U3KTIOYEHYE Ha HOBOPOLEH.

LIENEBU NOTPEBUTENW
MpoayKTHT € npefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo T MeANLMHCKIA CNeLanicTl 1 Te TpABBA Ja Ca HAMBAHO 3aM03HATU C NOAXOAALLMTE OPTONEANUHY NPOLIEZYPY, U3BEAMA, UHCTPYMEHTH 1 XUPYPTUUHI
NPOLIEAYPY (BKMIOUMTENHO 3 NOCTABAHE 1 CBanAHe).

BENEMKW 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMIUTAHT
(neq NPUKNIOUBAHE Ha NIEYEHUETO C BBTPELUHA (UKCALMA MEBULMHCKUAT CneuuanicT TpA0Ba Aa el anu UMMNAHTBT Moxe Aa e OTCTpaHu. MeAMUMHCKUAT cneuvannct Tpabsa Aa oomuci
NPEXAeBPEMEHHO OTCTPaHABAHE B CTYYail Ha HEXeNnaH CbOuTHA.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT
MeAMLIHCKUAT CReLaniCT HoC LiANaTa 0TFOBOPHOCT 3a 11300Pa Ha MOAXOAALLOTO N1eyeHe 1 CbOTBETHOTO U3AenKe 33 NaLMeHTa (BKIOUMTENTHO ClefonepaTUBHINTE TPIDKY).
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MATEPUAN
JrnuTe ca w3paboTeHn oT Hepbxzaema cTomaHa 3a umnnari AlSI 316 LVM, B cboteTcTBue ¢ ASTM F138 nnm 1S0-5832-1.
[LlaitbuTe ca n3pabotenm ot AISI 316 L ESR, otrogapawm Ha ASTM F138 unn 150-5832-1.

YacTuTe Ha MHCTPYMEHTHTe, KOUTO BAI3AT B KOHTAKT C NaLIMeHTa, ca u3paboTeni ot AlSI420, otroBapatil Ha ASTM F899 1150 7153-1, u AlSI4208, otroBapati Ha ASTM F899 11150 7153-1.

NPEAYNPEXAEHUA

Bcao obopyaBae TpAbBa fa Obie BHIMATENHO NperneaaHo, Npeav Aa ce 13nof3ea, 3a 1 Ce OCUrypAT NPaBUIHI YCOBIAA Ha paboTa. AKO ZlaieH KOMMOHEHT N UHCTPYMEHT ce CMATa 33 ledeKTeH,
noBpe/eH N ce Nofio3upa, ue e TakbB, Toid HE TPABBA 1A CE U3[10/13BA.

OrbBaHeTo Ha uMnnakTa Ha Fragment Fixation System no Bpeme Ha BkapBaHeTo TpAOBA Aa ce U304rBa, Thii KaTo Moe Ja A0Beje [0 CYynBaHeTo My.

BcAako cpeaCcTBO 33 GUKCALMA MoXe Aa Ce CUynK, ako e MOANOMXEHO Ha CUNHOTO HaTOBapBaHe, NPIYMHEHO OT 3a0aBEHO WM IUNCA Ha CPACTBaHe.

AKo KanycT ce pa3BiBa 6aBHO, MOXe 1 Ca HeOOXOAVMYU APYriA MEpKY, 33 a e CTIMYAPA HEroBOTO 00pa3yBaHe, KaTo AMHaMI3aLIMA Ha UMMNAHTa, KOCTHA MPUCAAKA WA CMAHA Ha MIMNAGHTa € NO-TOAAM.
Toa u3nenue Ha Fragment Fixation System He e 0100peH0 3 GUKCUPaHE C BUHT KbM 3aHNTe eflemeHTV (CTHAOYET) Ha LWNAHIA, FPbAHUA 1 AYMOANHIA 0TAEN Ha rpbOHaUHA CTHAO.

[JncTpakumATa Ha GpakTypata TpAGBa A1a ce M30ArBa Npe3 LANOTO BpeMe, 0KATO Teue onepaUyATa, Kato GpaKTypuTe HIKOra He TpA6Ba [1a GbAaT 3aKM0UBAHU MU AUCTPAKLMA, Thil KaTo TOBA MOXE
[1a 0Befle 10 3a6aBeH0 CpacTBaHe U/WnK CUHAPOM Ha OTAENAHeTo.

NPEANA3HU MEPKK

MpaBunHUAT U360p Ha MoAena v pa3mepa Ha UMMNHTA e U3KNIOUUTENHO BaXeH.

Korato dackata Ha umnnatTa Ha Fragment Fixation System e 6a130 1o KopaTa, CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TpAOBA A Ce Hamanu.

MpaBunHoTo 60paBeHe C MHCTPYMEHTUTe U UMNMAHTHTE e W3KMIUMTENTHO BaXHO 1 TpAOBA 3 Ce M30ArBa Ha3bOBAHETO UMM HAZPACKBAHETO HA UMMNAHTIATE, Thil KaTo Te3i GaKTOpH MOraT A1a NPeay3BUKaT
BBTPELUHI HANPEXEHIA, KOUTO MOraT /13 e MPEBbPHAT B TOUK HA eBEHTYANTHO CYyNBaHe Ha MMMNaHTa.

Mpu BCvuky nauvenTy TpA0Ba Aa Ce HabIoAaBa BHUMATENHO NPOrpeca Ha 3a34paBABaHETo.

Mpeaw 1 Cnef NocTaBAHe Ce yBepeTe, Ye UMNNAHTITe ca Mo3MLMOHUPaH! NPABIUTHO NP YBENUUaBaHe Ha U306paxeHueTo.

Banukn u3penua Ha Orthofix TpAGBA Aa e U3M0N3BAT 33€[HO CbC CHOTBETHUTE UMMAAHTIA, KOMMOHEHTH, aKcecoapu i MHCTPyMeTIA Ha Orthofix, KaTo ce (na3sa npenopbyaHata T Npou3BoATeNa
OneparyugHa TexHuka. Orthofix He rapaHTvpa 6e30nacHoCTTa v eGeKTBHOCTTa Ha Fragment Fixation System, koraTo ce ©3n0n38a C U3aieNA Ha ATy MPOU3BOAUTENN UM € Apyri u3aenua Ha Orthofix, ako Te
Ha CrieLanHo nocovery 8 OnepatviHaTa TexHuKa.

Bb3MOMHU HEMENAHU CbBUTHA

He3apcTBate, 3a6aBeH0 3apacTBaHe U HEOCTATBUHO 33pacTBaHe

MoBbpXHOCTHa HGeKLYA

[bnboka nxexLusa

3ary6a Ha duKcupaHe

OrbBaHe, CUynBaHe vnv U3MeCTBAHe Ha U3aenneto

HapatABaHe Ha OKOMHITE ThKaHM 3apady XMPYPTUUHa Hameca

Peakumm Kb Uy 0 TANO NOPaAN MMMNIAHTUPYeMY YCTPOICTBa

TbKaHHa Hekpo3a

YCNOXHEHUA NPy 3apacTBaHe Ha paHara.

(KOBaHOCT Ha MACTOTO Ha OnepauyATa

KoHTpaKTypa, ANCNOKALMA, HeCTAOMAHOCT v 3aryba Ha 00XBaTa Ha JBIXeHMe Ha (TaBaTa.
bonKa, ANCKOMOOPT M HeobWUalHY YCeLLAHNA, AMKALLNA (6 Ha NPUCHCTBHETO Ha U3AeANeTO
ApTPUTHA NpOMeHN

XeTepoTonHu ocuduKkaunm

(bOWTA, NPUUMHEHI OT NPUCBLUMTE PUCKOBE, CBBP3aHIA C aHeCTE3NATA 1 XUpypriidTa

He Bk XVPYPriiyHn onepdLnn BOAAT A0 YCNELWEH pe3ynTar. Bb3HIMKBAHETO Ha AOMBAHUTENHM YCUI0XKHEHNA € Bb3MOXHO M0 BCAKO Bpeme Nopaaun HenpaBuiHa ynmpeﬁa, MEANLUMHCKIA NPUYAHI NI
noBpefa Ha n3aenueto. Te w3mckgar NOBTOPHA XNPYPrYHa MHTEPBEHLIA, 3 a (€ NPemaxHe Unit ia Ce 3aMeHN MeANLIMHCKOTO n3aenue.

ﬂpeﬂOI’lepaTMBHMTe 11 ONepaTBHIATE NpoLeaypu, BKIIYUTENHO NO3HABAHETO Ha XUPYPrUYHIATE TEXHIUKK, 11 NDABUNHUAT M360p 11 NOCTAaBAHE Ha U3AGNNETO Ca BaXHW YCII0BIA 3d YCNELIHOTO MYy 13N0N3BaHe
0T MeANLIHCKIA Cnelnannct.

NHOOPMALIVA 3A BE3OMACHOCT MPU MPT (MarHutHo-Pe3oHaHcHa Tomorpadus)

Fragment Fixation System He e TecTBaHa 3a 6e3onacHoct 8 MPT cpepa. Ta He e TecTBaHa 3a HarpABaHe WM HEXENaHO Pa3MecTBaHe B CPea Ha MarHUTHO-Pe30HaHCHa Tomorpadwa. besonacHocTta Ha Fragment
Fixation System 8 MPT cpesia He e u3ecTHa. /3BbpLUBAHETO Ha U3CNIE/IBAHE C MarHUTEH PE3OHAHC Ha JIMLLE, KOETO MMa TaKoBa MeAVLIHCKO U3LieNve, MOXe A A0BELe A0 HapaHABAHE W HeMPaBUIHO
(YHKUVOHMPaHe Ha u3aenveto.

OYAKBAHU KNTMHUYHW NON3U U XAPAKTEPUCTUKIN HA IPEACTABAHETO HA U3AENUETO
Fragment Fixation System no3BonABa NOCTAraHeTo Ha KOCTHO CPaCTBaHe.
(OYaKBaHWAT CPOK Ha ekcnnoaTalyA Ha Fragment Fixation System e 2 rouHu.

BPb3KA KbM O6OBLIEHUETO HA BE3OMACHOCTTA U KIMHUYHOTO NPEACTABAHE
Tyk ce Hamupa obobuieneto (SSCP) cnes cb3pasareTo Ha EBponelickara 6a3a AaHH 3a MeanunHckin n3aenua/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
bazos UDI-DI: 805050436 Wires2bNACOBRX
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CNELUOUYHA UHOOPMALIUAA 3A U3AETUETO

« Moxe pa ce n3vcKBa JOMbAHUTENHO 060DYBAHE 33 MPUNATAHETO 1 MPEMAXBAHETO Ha QUKCALIMATa, HAMPUMED PETPAKTOPU 33 MEKI ThKaH!, KOMIIEKT OT IbBKaBIA UHCTPYMEHTI 33 pasLunpasare,
KaHIONMaH1 CBPEAENH 1 Ap.

- 313 3aKniouuTe excTpakTopa Bbpxy Fragment Fixation System, TpA6Ba 4a 3aBbPTUTE KOMYETO 06PATHO HA YACOBHIKOBATA CTPENKa.

- Tpennarar ce Waiibu Cb¢ cpeziet 1 ronAm AuameTsbp. UrnuTe Ha Fragment Fixation System ce npeanarat 8 Tpu AuameTbpa (Mambk, cpeaer v ronAm). (peauTe Waiioy MoraT Aa ce U3MoA3BaT Camo
B KOMOUHALIMA CbC CPEAHM UV TONEMITE LIaii0u MOraT Aa e U3MOM3BAT CaMo B KOMOUHALMA C ronemut Ur. 3a MANTKITe U HAMA LIARGM.

PUCKOBE NP NOBTOPHA YNOTPEBA HA U3AEJTINA 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA

NmnnaxTupyemo nspenue*

Vmnnantupyemute uspenna® 3a EIHOKPATHA YNOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueH Cbc cumgon @ Ha eTIIKeTa Ha NPoAYyKTa. (N1e OTCTPaHABAHE OT NaLIVeHTa UMMIAHTAPYeMoTo n3aenve™ Tpabea
J1a Ob/1e M3XBbPIEHo.

logTopHaTa ynotpeda Ha MMNAAHTUPYeMOTo M3aenMe™ HOCH PUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPEOUTENITE U NALMEHTITe.

[pu noBTOPHa ynoTpeba Ha MMNAHTUPYEMO YCTPOICTBO™ He MOraT Aa Ce rapaHTPaT OPUTHANHITE MeXaHUUHY 1 QYHKUIOHANHI XapaKTepUCTUKIA Ha NPOZYKTA, KOMNPOMeTIPa ce eeKTUBHOCTTA My ¥ e
(b3/1aBa PUCK 32 3APaBETO Ha NaLIMeHTa.

(*) MMI’IJ’I&HTV\pyeMO U3JeNne: BCAKO U3AeNine, npeHasHayeHo 3a UANOCTHO/YACTIAYHO MOCTABAHE B YOBELLIKIA OpraHnU3bM Ype3 XUpypruyHa MHTEPBEHLA W NPeaHA3HAYEHO fld OCTaHE Ha MACTO Cnej
npoueaypdra noxe 30 AHW, ce cmATa 33 VIMNIAHTAPYEMO U3aenne.

HeumnnanTupyemo uspenue

HeumnnanTupyemute unenna 3a EIHOKPATHA YIOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHn cbc cumBona ,,@”/ U3MICaH Ha eTUKeTa i NOCOUEH B MHCTPYKUMWTE 33 ynoTpeda, KOWTO Ce A0CTABAT 3aeAH0
¢ npogykTe. [ogTopHaTa ynotpe6a Ha Heumnnantpyemo ugenue 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA He moxe Aa rapaHTiipa MbpBOHaUaNHaTa MexaHuHa U GYHKUMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, Thil KaTo
HaManABa eheKTMBHOCTTA Ha U3AEAMATA U HOCY PUCK 33 3APABETO Ha NaLMeHTUTe.

CTEPUNHWU N HECTEPUNTHU NPOAYKTU
J3nenuata Ha Orthofix ce aoctagat CTEPUIHI unn HECTEPUNHI v BbpXY €TVKETa € NOCOUEHO KaKBMA Ca.
B cnyuaute Ha CTEPUIH npoayKTh, UeNocTTa, CTepURHOCTTA 1 GYHKLIMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA Ca OCUTYPeHY (aMo ako 0MaKOBKaTa He e MoBpejieHa. He W3non3Baiite, ako OMakoBKaTa e HapyleHa,
Henpe/HaMepeHo 0TBOPEHA I aKo CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e JedeKTeH, NOBPeAeH Wi UMate TakiBa CoMHeHus. lpoaykTuTe, kowTo ce goctasat HECTEPUTTHY, npeaw ynotpeda ce HyaaaT o NouncTBaHe,
J1e31HOEKLIA 1 CTEPUNU3aLA B CHOTBETCTBIE C NPOLEAYPHTE, ONKCAHI B CNIAIBALLIMTE YKA3AHIA.

N30NNPAHE, TPAHCMOPTUPAHE U YHULLIOXKABAHE
(na3Baiite NpoTOKONMTE HA BONHINYHOTO 3aBeAeHNE 33 PaO0Ta CbC 3aMbPCeHN 1 BUONOTMYHO ONACHI MaTepuany. PaboTaTa € U3MON3BaHIN UHCTPYMEHTI, TAXHOTO CbOMpaHe 1 TpaHcnopTvpaxe TpABa Aa ce
KOHTPOAMPAT CTPUKTHO, 3a Aa Ce CBEAAT A0 MUHUMYM BCUUKIN Bb3MOXHI PUCKOBE 3a NALMEHTUTE, IEPCOHANA U BCUUKI 30HH HA 3APaBHOTO 3aBE/EHUE.

WHCTPYKUWUW 3A MbPBOHAYAJTHA 1 MOBTOPHA OBPABOTKA
HacToAlLuTe MHCTPYKLWY 33 NOBTOPHa 00paboTKa Ca CbCTaBeHU B cboTeTcTBYe ¢ 150 17664 1 ca ofobpetn ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € MEXAYHaPOAHNTE CTaHAAPTY. 3aibMXKEHIE Ha 3PaBHOTO 3aBe/eHMe
e /1 rapaHTypa, Ye NoBTOpHaTa 00paboTka ce U3BbPLIBA B CHOTBETCTBIE C NPEAOCTABEHIATE UHCTPYKLMM.

Mpepynpexpaexna

« V3nenuata ¢ Haanuc Ha etuketa ,CAMO 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA” moxe Aa ce 06paboTBaT MoBTOPHO MHOXECTBO MbTIA NPea MbPBaTa MM KIMHUYHA YnoTpeba, Ho He TpAOBa Aa ce 0bpaboTeat
NOBTOPHO 33 MHOFOKPaTHa ynoTpe6a B KNMHIMUHY YCIOBHA.

« |I3nenuara 3a eanokpatHa ynotpeda HE TPABBA [IA CE V13MON3BAT MOBTOPHO, Thii KaTo He Morar Aa JeiiCTBaT Cnopes npeaHa3HaueHueTo (i (e nbpeara ynotpeba. [pomeHuTe B MEXaHINUHITE,
GU3MYECKIATE UM XMIMIYHUTe XapaKTePUCTUKIA NPY YCIOBIATA HA MHOTOKPATHa ynoTpeda, NounCTBAHETO 1 NOBTOPHATA CTEPU3ALIAA MOXKE 13 HAPYLLAT LeN0CTTa Ha A13aiiHa /i MaTepuana, KoeTo
BOAY 10 HaManeHa 6e30MacHoCT, eheKTUBHOCT 1/ CHOTBETCTBIE C NPUAOXMMITE CreundukaLA. Mond, BIXTe eTUKeTa Ha U3AeNNeTo, 3a A ONpeaeniTe Aany e 3a eAHOKPATHa Ul MHOTOKpaTHa
ynoTpea u/unm M3NCKBaHNATA 33 NOYMCTBAHE 11 OBTOPHA CTEPUAN3ALMA.

« [lepcoHansT, KoiiTo paboTy CbC 3aMbPCEHN MEAULIMHCKI U3Aenua, TpAOBA A (Na3Ba NpeAnasHuTe MepKy, OnpeeNeHy B poLeaypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBeeHNe.

- [lpenopbysar ce noumcTBaLM U Ae3uHOekumpaly pasteopit ¢ pH 7-10.5. MouncTBamTe U Ae3MHOEKLUMpaLLuTe pasTBopU C no-Bicoko pH TpAGBa fa ce U3N0A3BaT COPeA W3MCKBAHUATA
33 CbBMECTUMOCT Ha MatepuaiATe, NOCOYEHI B TexHUYECKIATe CewMUKaLM Ha NOUNCTBALLMA Npenapar.

+ HETPABBA na ce w3non3gar nounctBaw 1 AesnHdexunpalLyn npenapatin ¢ Gnyopua, xnopus, Opomug, MoANA Uu XUAPOKCAHI AOHN.

« KoHTaKT®T C duuonoriyHy pasreopy TpA6Ba Aa Obze CBeAEH A0 MUHUMYM.

« (NOXHUTe U30eNNs, KaTo HaNpUMep TaKIUBa C LWAPHUPH, KyXUHI UK CHEAMHABALLA Ce NOBBPXHOCTH, TPAOBA A OBAAT LLATENHO NOYMCTEH PHYHO NPEaN ABTOMATU3NPAHOTO MM U3MUBAHE, 33 Aa Ce
NpemaxHaT 3aMbPCABAHINATA, KOUTO Ce HaTPYNBAT BbB BATbOHATMHUTE. AKO AafIeHO YCTPOACTBO Ce Hyx/1ae OT CIeLMalTHL TPUKM NTPY NPeaBAPUTENHOTO MOUNCTBAHe, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix e HanuuHa
cneunduuHa 3a npogyKTa M3y, KoATo e 0CTBIHA C MOMOLLTA Ha MATPULATA C JaHHI, OCOYEHa Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa.

« HE u3non3BaiiTe MeTanHi1 YeTKI Unin CTOMaHeHa Tef.

OrpaHuyeHus npu NoBTopHa 06paboTka

« [oTopHata 06paboTKa vma MIUHIMAnEH edeKT BbpXy MHCTPYMEHTUTE, KOUTO 03BONIABAT TakaBa 06paboTKa.

« Kpaar Ha noneHus UM vBoT 06UKHOBEHO Ce Onpezens oT U3HOCBAHE WAW NOBPEA], NPUUMHEHY OT yroTpedaTa Um.

« [lpoaykTuTe C eTukeT,3a eaHokpaTHa ynotpeba“ HE TPABBA Aa ce 13n0n3BaT NOBTOPHO B KAMHUYHY YCNIOBIA, HE3aBICUMO OT NOBTOPHATA MM 06paboTKa.

MACTO HAYNOTPEBA

J13BbpLuBaliTe NOBTOPHA 06PAbOTKA HA MEAULIMHCKITE U3MENA 33 MHOTOKPaTHa YnoTpeba Be/Hara, KoraTo e NpakTYecky Bb3MOXHO, 3 Aa Ce MUHIUMI3MPA 3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHIAATA U OCTATbLIMTE.
33 ONTUMANHY Pe3yNTaTit MHCTPYMEHTUTe TPAOBA Aa Ce MOYVCTBAT B pamKiATe Ha 30 MuHYTH Cnef ynoTpe6ara.

HE u3non3saiite GuKcupaLl| nounCTBALL Mpenapat WM ropeLLa BOAa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa A0Bezie 10 QUKCUPaHE Ha 0CTATbLATE.
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OBE30MACABAHE N TPAHCMOPTUPAHE

MokpuBaiiTe 3aMbpCeHITE MHCTPYMEHTI M0 BPeMe Ha TPAHCMOPTYUPaHe, 3a Aa Ce CBefe 10 MIHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe. BCuuky 13non3saHi XupypridHin MHCTpYMeHTY TpAGBa Aa ce
CYMTaT 3a 3aMbpcety. (nasgalite NPOTOKOAWTE Ha OONHINYHOTO 3aBefieHVe 3a paboTa CbC 3aMbPCeHU 1t BUONOTNYHO OMACHI MaTepuany. PaboTaTa CbC, CbOMPaHETO 1 TPAaHCMOPTUPAHETO Ha U3NON3BaHMK
WHCTPYMeHTIA TPABBA [1a e KOHTPOAMPA CTPUKTHO, 33 f1a e CBEAAT A0 MIHUMYM BCUUKIA BB3MOXHIA PUCKOBE 33 NaUVeHTUTe, NepcoHana v BCUUKIA 30HY Ha 3APaBHOTO 3aBefeHNe.

MOAr0TOBKA 3A NOYUCTBAHE
Tasw npoLieaypa Moxe a e NPOMycHe B CyJaii Ha AUPEKTHO NOCNEABALLIO PHUHO NOUUCTBAHE U AL3MHOEKLIAA. B Ciyuaii Ha CUTHO 3aMBPCEHO MEAVLIMHCKO M3AEIHE 3 MHOTOKPTHa ynoTpeda ce npenopbyBa
NPEABAPHUTENHO 1t PbYHO NOYACTBAHE (OMMCaHV B CeABALLYA Pasen), NPeay A Ce 3an0uHe NPOoLEC 3 aBTOMATHYHO NOYNCTBAHE.

PbYHO NpeAABapyTENHO NOYNCTBaAHE

1. HoceTe npeanasti cpeacTsa B CbOTBETCTBYE C NPeNa3HuTe MepKi 3a 6630MacHOCT 11 NPoLieAypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBe/eHue.

2. YBepeTe ce, Ue ChABT, B KOIATO Lije Ce W3BBPLLIM MOUMCTBAHETO, € YNCT U CYX. B Hero He TpAOBA Aa MMa BUAMMY UyKau YacTULy.

3. HambaHere (ba ¢ JOCTaTHUHO KONMYECTBO Pa3TBOP Ha MoumcTBaLLyA npenapar. Orthofix npenopbusa ynoTpebata Ha C1abo ankaneH eH3uveH PasTBOP Ha NOUNCTBALL Mpenapar, 6a3upaH Ha NoYNCTBaLY
npenapar, ChabpaLl <5% aHUOHHIA OBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLIECTBA I eH3UIMIA, NPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha Ae/i0HY31PaHa BOZa.

4. BHumaTenHo notoneTe KOMMOHEHTa B Pa3TBOP, 3a 1a U3N1€3€ Bb3YXb.

5. WaTbpKaiite 13neameTo € YeTKa ¢ MeKY HailNoHOBI BNaKHa B NOYNCTBALLMA Pa3TBOP, J0KATO peMaxHeTe BCAYKIA BUAMI 3aMbPCABAHNA. V13n0n3BaiiTe YeTKa C MeKiA HaiinoHOBY BakHa, 3a i OTCTpaHuTe

OCTATBUWTE OT KyXUHUTE, HEPABHUTE UNM CHCTABHUTE NOBBPXHOCTU, KATo U3M0N3BaTe BbPTENVBO [BUDKEHNE.

J13nnakHeTe KaHIONMPAHITe YUaCTbLM C NOYMCTBALLA Pa3TBOP C NOMOLLTA HA CNPUHLIOBKA. HUKora He U3non3BaiiTe MeTanHy YeTKi WK CTOMaHeHa Tefl.

J13BageTe u3eNMETO OT NOUNCTBALLIA PA3TBOP.

J3muitTe ¢ YeTka 0TAENHIUTE KOMMOHEHTU NOJ Tevallia Boga.

MoyucreTe C yNTPA3BYKOB ypes OTAENHIUTE KOMMOHEHTU B fiera3ipat NouncTBaLL| pasteop.

10, V3nnakHeTe KOMMOHEHTUATe B MPEUNCTEHa CTePUTIHA BOAA, 10KATO OTCTPAHIATE BCHUKY OCTATbL OT NOUVCTBALLA NIpenapar. /3nofn3gaiie CpUHLOBKA NP HANIMUNETO Ha NTYMeHI WK KaHIONPaHY y4acTbuu.

11, V13Bagete u3aeaneTo oT BOAATa 33 W3MNAKBAHE U F0 OCTABETe Ja (e OTLEAMN.

12. BHUMaTENHO NOACYLLIETE PHUHO C MOMOLLTA Ha NOMIBALLA XapTUA UM KbPNa, KOATO He Mycka MbX.

MOYNUCTBAHE

061y yKa3aHuA

Orthofix npefocTaBs 1B MeTOA 3a MOUNCTBAHE: PbueH MeTOJ U aBTOMaTHUeH MeTog. KoraTo e npunommo, ¢a3ata Ha NMouncTBaHeTo TpAOBa Aa 3amouHe BeAHara Cnejl ¢asata Ha npeABapuTeNHOTO
NOYMCTBaHE, 33 J1a e M30erHe 3aChXBaHETO Ha 3aMbPCABAHNATA.

ABTOMATUUHWAT NMPOLEC Ha NOYMCTBAHE € MO-Bb3NPOU3BOAMM U CNE0BATENHO MO-HAAEXKEH, a NEPCOHANLT e B M0-Manka CTeneH W3NOXeH Ha 3aMbpCeHuTe U3AeNUA 11 13N0N3BaHNUTE MOUMCTBALLIN
cpencTBa. [lepcoHanst TpAbBa Aa CNejiBa NpeAnasHuTe MepKiA 3a 6e30MacHOCT 11 MPoLieAYpUTe Ha 3APABHOTO 3aBe/eHIe M0 OTHOLWEHNe Ha YnoTpebaTa Ha NpeanasHy CpeacTBa. B uacTHOCT, nepcoHanst
TpA0Ba /1 (N1a3Ba UHCTPYKLMUTE, NPEOCTaBEHN OT NPOM3BOAUTENA HA NOUMCTBALLOTO CPEACTBO, 33 NpaBUAHOTO OopaBeHe u ynotpeba Ha npofykTa. (nasBaiite BCUUKM MHCTPYKLMM, MPEAOCTaBeHM
0T NPON3BOATENA HA NOYMCTBALLIMA MPENApaT, 0THOCHO BPEMETO Ha NOTaNAHe Ha W3AeNNeTo B NOUNCTBALLOTO CPEACTBO/Ae3uHGeKTaHTa U HeroBata KOHLEHTpauys. TpA0Ba CTPOro Aa ce CNeAv KauecTBoTo
Ha BOZATa, U3N0N3BaHA 3a Pa3pex/aHe Ha NOUMCTBALLIATE CPEACTBA U 3 U3NNAKBAHE Ha MeANLIHCKUTE U3Aeny.

PbyHO nouncrBaHe

1. Hocete npeanasHy cpeacTBa B ChOTBETCTBHE C NPeAna3HiTe MEPKI 3a 0e30MaCHOCT v NPOLiEAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBefeHMe.

2. YBepere ce, ue Cb/IbT, B KOVTO Le Ce M3BbPLUN NOUNCTBAHETO, € YICT U CyX. B Hero He TpAOBA Aa Ma BUAMMI Uy AM YaCTULN.

3. HambnHeTe (ba € A0CTaTbUHO Pa3TOp 3a MouncTBaHe. Orthofix npenopbysa U3noN13BaHeTo Ha (1360 akaneH eH3uMeH MouNCTBALL Pa3TBop.

4. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a A 131e3e Bb3AyXbT. YBepeTe Ce, Ye NoyNCTBALIAAT Pa3TBOP AOCTIARA [0 BCUUKIA NOBBPXHOCTIA, BKIKOUMTENHO OTBOPY N KAHIONMPAHU Y4aCT UM,
5. IllaTenHo n3rbpKaiite U3aen1eTo B NOYMCTBALLMA PA3TBOP C YeTKa C MeKi HailoHOBY BNAKHa, 0KATO NpemMaxHeTe BCUUKIA BUAUMM 3aMbpCABaHIA. V13non3Balite YeTka C Mekw HaliNOHOBI BRaKHa,

3 [1a OTCTPaHWTe OCTAaTbLUTe OT KyXUHIUTe, HEPaBHHUTE U CbCTaBHUTE MOBLPXHOCTIA, KATO M3N0/13BATE BbPTENNBO ABIKEHNE.

J3nnakHeTe KaHIOAMPaHUTe yuacTbL NOHe TpU MBI C NOUNCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKE. HUKOra He 13non3saiite MeTanHyt YeTku i CTOMaHeHa Ten.

J13BageTe u3aenneTo ot NOUMCTBALLNA Pa3TBOp.

J3muidTe ¢ YeTka OTAeNHITE KOMMOHeHTU NOA Tevalla Boza.

locTaseTe oTAEAHUTE KOMNOHEHTY B YAITPA3BYKOB Ypes C Jerasupan nouncraall pasreop nput 2% 3a 10 muryti. Orthofix npenopbyga ynoTpedarta Ha nouncTeaLy pasreop, 6asupax Ha NOYMCTBaLL

npenapar ¢ <5% CbIbPXaHNe Ha aHIOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA, HEIOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA U eH3WMI, NPUTOTBEH C NMOMOLLTA Ha AeiioHu3npana Boga. Orthofix

npenopbyBa ynotpeda Ha ynTpasgykosa yectora 35kHz, moroct = 300Weff, 3a 15 muryTw. Ynorpebara Ha Apyrv pa3TBopy v nokasaTeny TpA0Ba Aa ce yTBbPAY OT NOTPeOUTeNA U KOHLEHTPaUVATa

TpA0Ba A2 € B CbOTBETCTBIE C IMCTOBKATA € TEXHUUECK! AHHIN Ha NPOU3BOAUTENA HA Mpenapara.

10. M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTe B NpeuncTeHa CTepuiIHa BOAA, A0KATO OTCTPaHUTe BCAUKM OCTaTbLV OT NOUMCTBALLA Npenapar.

11, M3nnakHeTe KaHIAMPAHITE yuacTbUM, rPyoUTe UK ChCTaBHUTe NOBBPXHOCTU MOHE TPU MBTU C NpeuncTeHa CTepunHa BoAa. Iy Hanuuke Ha KaHIOAMPaHI YUaCTbUM e Bb3MOXHO A W3Non3Bate
CNPYHLOBKA, 33 14 Ce YNIECHN U3MBIHEHNETO Ha Tasy CTHIKA.

12. W3Bagete u3genneto 0T BOAATA 3a M3NNaKBaHe 1 0 OCTaBeTe Aa Ce OTUeAM.

13, AKo C1edl NPUKMIOYBAHETO Ha BCMUKI CTBKY 32 NOYNCTBAHE BbPXY U3LENNETO 0CTABa HaNNACTeHO 3aMbPCABAHE, CTBNKIATE 3a NOUNCTBAHE TPAOBA Aa Ce NOBTOPAT, KAKTO € 0MUCAHO MO-Tope.

14, BHUMATENHO NOACYLLETE PHUYHO C NOMOLLITA Ha NONIBALLA XapTUA UK KbPNa, KOATO He MyCKka MbX.

PbuHa pesuHekuma

1. YBepeTe ce, ue ChABT, B KOITO Lije Ce 3BBPLLIM MOUNCTBAHETO, € UNCT 1 CyX. B Hero He TpAOBa A1a IMa BUAVMI Uy YacTILA.

2. HambaHeTe Cbla C AOCTATHUHO KOMMYECTBO PasTBOP Ha Ae3nHdekTaHT. Orthofix npenopbuBa 13n0n3BaHeTo Ha 6% Pa3TBOP Ha BOAOPOAEH NEPOKCH, NPUTOTBEH C BOAA 33 MHKEKLIY, B POLBIXeEHNe
Ha 30 MUHYTH.

3. BHumarenHo moToneTe KOMNOHeHTa B Pa3TBOPa, 3a /a U3Me3e Bb3AYXbT. YBepeTe Ce, Ue Je3MHGEKTaHTT CTUra [0 BCUUKI NOBBPXHOCTH, BKIIIOUMTENHO OTBOPM NN KAHIONPAHU YUaCTbL.
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J3nnakHeTe KaHIONMPaHUTe YYacTbLM, rPyOUTe UK ChCTaBHUTE MOBBPXHOCTA NOHE TP MHTY C AE3MHOEKUMPALLUA Pa3TBOp. 3M0n3Baiite (NPUHLIOBKE, HaMbiHeHa C Je3uHdeKUMpaL pasTeop,
33 1 NPOMUETe KaHioNMPaHWTe yuacTbuy.

J138anete npemeTHTe OT Pa3TBOPA ¥ M1 OCTABETe Aa Ce OTLEAAT.

HaKucHeTe 11 BbB BOJA 33 MHXEKLWY, 33 3 NpemaxHeTe 0CTaTbLwTe OT Ae3uHGEKTUPALLIA Pa3TBop.

MpomuiiTe KaHIOAMPAHUTE YUACT LM MOHE TPI MBTH CbC CNPUHLOBKA (HAMbAHEHa C BOAA 3a UHXEKLMK).

/13Bazete U3aenMeTo 0T BOZATA 33 M3NNAKBAHE U 10 0CTaBeTe Aa Ce OTLieAM.

MoTopeTe NpoweaypaTa 3a U3nnakgaHe, KakTo e onvcaHa no-rope.

BHUMaTeNHO NoACyLIeTe PHUHO C MOMOLLITA Ha NOMNBALLA XapTuA A KbPNa, KOATO He MycKa MbX.

Ornepaitte 1 NOBTOPETE PHYHOTO NOYMCTBAHE 11 IE3MHOEKUNATA, AKO € HeoOXOAUMO.

ABTOMaTMYHO NOYMCTBaHE U AE3VIH¢EKIIM$| CMOMOLLTA Ha YCT]| pol"ncho 3a MueHe n AE3MH¢EKIIMS|

1.

HanpageTe npeaBapuTeNHo MouncTBaHe, ako e HeobXoAMMO NopajN 3aMbPCABAHETO Ha u3enveTo. OBbpHeTe 0CO0EHO BHIMaHVE, KOTaTO eleMeHTHTe 33 MOUCTBaHe ChAbPXAT UM UMAT:

KaHionupaHy yuacrsun

[baru rayxin oTBopU

CbeuHABALLY Ce MOBLPXHOCTH

KomnoxenTu ¢ pe36a

. [pybu noBbpxXHOCTH

J3non3Baiite ycTpoiicTBO 3a MueHe U Ae3uHdeKLN, koeto e B cboTeTcTaue ¢ EN SO 15883 1 e NpaBITHO MOHTUPaHO, NPOBEPEHO 1 PEM0BHO Ce NOANIATa Ha TeXHUUECKO 00CTYBaHe 11 TeCTBaHe.

YBepere ce, Ue Ch/IbT, B KOVTO LLie Ce U3BbPLUI NOUNCTBAHETO, € YIACT U CyX. B Hero He TpAOBA Aa Ma BUAMMU Uy AM YacTULN.

YBepere ce, ue yCTPOIACTBOTO 32 MueHe 1 Ae3uHbeKLNA paboTy.

MocTaBeTe MeAMUMHCKWTE M3[ENUA B YCTPOVCTBOTO 3a MileHe 1 Ae3uHdexuua. [ocTaeTe Mo-TeXKuTe U3EMMA Ha JTHHOTO Ha KoLHWUwTe. TpABa J1a pa3roOuTe NpojyKTTe, Npeau Aa Il NocTasuTe

B KOLUHULTE, CTIOPEA} CieliudnuHuTe UHCTPYKLWY, npeaoctagey ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3ModHO, BCUKY YaCTI Ha Ia/ieHo pa3rnobeHo vaenvie TpA6Ba Aa GbAaT NOCTaBEHI B &AVH 1 Cbuy KOHTElHE.

(BbpKeTe KaHIoNMpaHWTe YUacTbU KbM OTBOPUTE 33 M3MNaKBaHe Ha YCTPOIICTBOTO 33 MUeHe 11 Ie3MHAEKLINA. AKO He € Bb3MOXHO AMPEKTHO CBbP3BAHE, MOCTaBeTe KAHIONVPAHITE YUacTbUy AUPEKTHO

Hafl Alo31Te 33 NPbCKaHe W PbkaByTe 33 NPbCKaHe Ha KOLUHWLATa. OpueHTUpaiiTe UHCTPYMEHTVTE B HOCAUWTe Ha YCTPOIACTBOTO 33 aBTOMATUUHO MieHe, KaKTO e MPENopbUaHO OT HEroBIA NPOU3BOANTEN.

J136arBaliTe KOHTAKT MeXAly U3AEAUATA, Thil KaTo ABIKEHIIETO N0 BPEMe Ha LKA Ha MiteHe MOXe [ MOBPeAM U3AeNMATa 1 [1a KOMNPOMETIAPA MUEHETO.

Hapenete MeAMLMHCKIATe 3144 Taka, Ye KaHIONMPaHITe yuacTbL Aa Ca BbB BEPTIAKANHA NO3ULMA 1 11O TO3U HAUMH [ITyXIATe OTBOPY [1a (& HAKMOHEH! HaAIoNY, 33 1a NO3BOAT U3TUUAHETO Ha BCAKAKbB

MaTepuan.

J13non3Baiite ono6peHa nporpama 3a TepMiuHa fe3uHdeKLA. Korato ce 13non3BaT ankanu pasteopu, TpAOBa fa ce 406asA HeyTpanm3atop. Orthofix npenopbuBa CTbNKMTe Ha UMKBAA Aa Ca Hali-Manko

KaKkTo CnlesBa:

3. [pesBapuTenHo nouncTBaHe 3a 4 MuyT;

b, Touncrane ¢ nogxoaa pasteop. Orthofix npenopbuBa ynoTpeata Ha NoUMCTBALL pa3TBOp, 6a3pak Ha NOYMCTBALL MPENapaT, ChabpXaLl <5% aHUOHHY NOBLPXHOCTHO aKTUBHM BeLLeCTBa,
HelA0HHY MOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLIECTBA 1 eH3UMM, PUTOTBEH C MOMOLLITA Ha JieiioHu3upaHa BoAa 3a 10 muyt npu 55°C;

¢ Heytpanu3upare ¢ pa3teop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbusa ynoTpedara Ha pa3TBOp Ha NOYNCTBALL MPenapar Ha 6a3ata Ha NMOHeHa KHcenHa, KoHueHTpauwa 0.1%, 33 6 MAHyTY;

d. OuHanHo 13nnakBaHe ¢ aefioHu31paHa BOAA 3a 3 MUHYTK,;

e.  Tepminuna e3nHdexuma npu Temneparypa noHe 90°C wam 194°F (makc. 95°C uan 203°F) 3a 5 MuHyT wm Ao aocTurake Ha AO=3000. Bogara, KOATO Ce 13n0N13Ba 3a TepMuYHaTa Ae3NH eKLMA,
TpA6Ba A1 6be NpeuncTexa;

f. M3cywasane npu 110°C 32 40 MUHYTU. KOraTo MHCTPYMEHTDT IMa KaHIONMPAH YuacTbK, TpAOBA Ja e M3M0N38A NHXEKTOP 3a U3CYLIABAHETO Ha BBTPeLLHaTa YacT.

MpUroaHoCTTa Ha Apyrin PasTBOpW, KOHUEHTPALNATA, BPEMETO U TemnepaTypata TpAabBa Ja ce NPOBEPAT W MOTBBPAAT OT NOTPEOUTeNs, Kato ce (Na3Ba MMCTOBKATA C TEXHUUECKUTE [aHHH

Ha NPOU3BOAUTENA HA NPenapaTa.

J136epeTe 1 cTapTupaiiTe LMKBA CMOPEA NPenopbKuTe Ha NPOU3BOAMTENA Ha YCTPOVCTBOTO 33 MieHe.

(nes NpUKNioYBaHe Ha LK bAa ce yBepeTe, Ue BCUUKY €Tanit v MapameTpi ca AOCTUTHATH.

Hoceiikw npeanasHy CpeacTsa, U3BajeTe U3EAMATA OT YCTPOICTBOTO 3a MUEHE U ie3UHAEKLINS, KOraTo LIMKBABT NPUKIHOUN.

AKo e Heobxoa1mo, u3LieaeTe M3NVLLHATA BOAA 11 NOACYLIETE C NOMOLLTA Ha NONVBALLA ThKAH, KOATO He NycKa MbX.

Ornepaiite BCAKO U3AeNMe 33 OCTATHUY OT 3aMbPCABAHE U Jankt € U3CbXHaNo. AKO MMa OCTaHani 3aMbPCABAHNA, NOBTOPETe NPOLECa Ha NOYNCTBAHE, KAKTO e OMICaH No-Tope.

o o N o o

NOAAPBKKA, UHCNEKLMA N TECTBAHE HA OYHKLIUUTE

3a BCuK MHCTPyMeHTI Ha Orthofix, KOUTo ca C eTKeT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, TpABa J1a ce (Na3BaT CNeAHNTe YKa3aHuA.

Benuki onucany no-a0my yHKLMOHANHY NPOBEPKY 11 MHCMEKLMM e OTHACAT 1 33 BPB3KWTE C APYrit MHCTPYMEHTI AW KOMMOHEHTA.

PexumuTe Ha noBpeza No-40My MOXe Aa Ca NPUYMHEH OT KPad Ha NONIe3HKA XIBOT Ha NPOAYKTa, HenpasuAHa ynoTpeba Unw HenpasuiHa MoAAPbKKA.

Orthofix o NpUHLKMN He onpeaena Makcumanek 6poli ynoTpeou 3a MeAULIMHCKIA U3AEAMA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeba. MoNe3HIAT XUBOT Ha Te3v 34N 3aBUCK OT MHOTO (aKTOPH, BKAIOUATENHO OT MeTOza
Y MPOABMKUTENHOCTTA HA BCAKA ynoTpeda v oT b0PaBeHeTo C U3aeN1eTo Mex Ay oTaenHuTe ynoTpedu. Hail-nobpuTe MeToaN 33 onpeaenaHe Ha Kpad Ha eKCnoaTauMoHHIA XIBOT Ha MEANLIMHCKOTO u3aenue
(3 BHUMaTeNHaTa MHCeKUIA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBaHe Ha U3AeMeTO Npeay ynoTpeba. 3a CTepunHuTe U3KeNua e onpeaenieH 11 YTBbP/EH Kpaii Ha eKCIOATaLOHHIA XIBOT, KaTo Toii Ce MoCOuBa C JaTa
Ha U3TUYIHETO My.

(nenBaLLyTe 6L MHCTPYKLIMM Ce OTHACAT 33 BCAUKM NpoayKTi Ha Orthofix:

BCuuky MHCTPYMEHT 11 KOMNOHEHTI Ha MPOAyKTUTe TpAGBA Ja Ce NPOBePABAT BUU3yaNHO Ha A00PO 0CBETEHMe 3a UNCTOTA. AKO HAKOW 30HIN He Ca ACHO BUAMMM, U3non3Baiite 3% pasTBop Ha
BOAOPOAEH MPEKIC, 32 1 NPOBEPUTE 33 HaNuuMe Ha OPraHInYHY OCTTLMK. AKO UM KPBB, LLie ce 00pa3yBaT Mexypueta. (Nlef npoBepKata U3aenveto TpAbBa a ce U3nnakHe i fa ce NoACyLUM cnopes
WHCTPYKLIMIATE, AAAEHY NO-TOPE.

AKo BI13yanHarta npoBepKa Noka3ga, ue U3AEMIETO He e NOUICTeHO NPABIHO, NOBTOpeTe CTBIKNTE 33 NOUMCTBaHe 1t Ae3MHAEKLMA UK U3XBBPAETE H3LenVeTo.

BCnuKi MHCTPYMEHT 1 KOMMOHEHTIA Ha MPOAYKTA TPAOBA a C& MHCMEeKTUPAT BI3yalHo 3a BCAKAKBY NPU3HALIM HA BNOLIABAHE Ha KAYECTBOTO, KOBTO MOXe Ja JOBEAE A0 HeYCTIELUHOTO UM U3N0N3BaHe
(KaTo Hanpumep NyKHaTUHI WU YBPEXAAHE HA NOBLPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe GyHKLUM TPAOBA Aa ObAAT TeCTBAHU NPEAN CTEPUNM3MPAHETO M. AKO IMa OAO3PEHNA, Ye HAKOI KOMMOHEHT iiu
UHCTPYMEHT e AledeKTeH, noBpeseH Ui HeHaaexeH, Toii HE TPABBA JIA CE U3MON3BA.

MpoaykTwTe, Npu KouTo Ce HabnioaaBa NPeKOMepHO M3TbpkBaHe Ha 06o3HaueHwa koa, UDI 1 naptua Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE A3MON3BAT.
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« OcTpoTaTa Ha pexeluTe MHCTPYMeHTI TpAGBa la Objle NpoBepeHa.

« Koraro HCTpymeHTUTe NPeCTaBAABAT YaCT OT KOMMNEKT, MPOBEpeTe KOMMMEKTa € NACBaLLMTe KOMMOHEHTU.

« [pean cTepuny3auma cvaxeTe LWAPHUPUTE W NOABUKHIATE YaCTI C MACNO, KOETO He MPeuy Ha CTepuAN3aUNATa C Napa, CbIacHo MHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAWTENA. He u3non3saiite nybpukaHTy
Ha CUMMKOHOBA OCHOBA UM MUepanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynotpebata Ha CUTHO MPEUNCTEHO BAND MACNO, ChCTaBEHO OT MAPadUHOBO MACN0 C XPAHIUTEAHA WA GAPMALIEBTUYHA CTeMeH.

Kato 0bua npesatTiBHa MApka Orthofix npenopbuBa Ja ce CNa3BaT MHCTPYKUMWTE 33 ONepaTIABHaTa TeXHYKa, 3a Ja Ce 36erHaT NoBpe.y, CBbP3aHI C HenpaBuHa ynoTpeba.
3 HAKOY MPOAYKTOBM KOZOBE MOXE /13 Ma CewQUUHIA MHCTPYKLIAW. Te3u MHCTPYKLMIA Ca CBbP3aHI C NPOYKTOBIAA KO 1 Ca JOCTBMHY Ha Ceuuanu3uparig yebcai Ha Orthofix.
(OcBeH ToBa e BaXHO /1a Ce CMa3Ba npenopbyanata ot Orthofix npoLieaypa 3a NouyCTBaHe, 3a 4 Ce u30erHaT NoBPe/H, CBbP3aHI € HENpaBuHO Gopasee.

OMAKOBAHE
3a npenoTBpaTABaHe Ha 3amMbpcABaHe cnes crepunu3auma Orthofix npenopbyBa U3N0A3BaHe Ha eHa OT CIEAHITE CUCTeMM 3a ONAKOBAHE:
3. Onakosane B cbotetcTgie ¢ EN IS0 11607, K0eTo e NoAX0/ALL0 33 CTePUAM3ALMA C Napa 1 NPeANa3BaHe Ha MHCTPYMeHTHTe aK TaBuTe 0T MexaHinuHa nospeaa. Orthofix npenopbysa ynotpe6ata
Ha [BOI1HA 0NaKOBKa, CbCTaBeHa OT TPUMAMMHATHA HETbKaHa ThKaH, M3paboTeHa OT HeTbKaH noaunponuneH u mentonayH noaunponuner (SMS). Onakoskata Tpadea Aa Gbae AOCTaTbuHO
yCTOIuMBa, 32 Aa CbbPa yeTpoidctea Ao 10 kr. B CALL| Tpa6Ba Aa ce u3non3ea ofobpeHa ot FDA onakoBka 3a crepuni3auud, a choteetcTaieto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbaxutento. B EBpona
MOXe /ia Ce 131071383 0MakoBKa, KoATO e B cboTBeTcTBIe ¢ EN 868-2. TperbHete onakoBKaTa, 3a Aa Cbaadete CTepuiHa NPerpajHa cncTema ChriacHo npoueca, yiebpaeH cnoped IS0 11607-2.
b, TBbpAW KoHTeiiHepu 3a CTepuaM3aLVA (KaTo TBBPAN KOHTeliHepH 3a cTepunu3alia Ha Aesculap JK cepua). B EBpona moxe fa ce u3non3ea KouTeitHep, KoiiTo e B cboTeTcTBMe ¢ EN 868-8.
He nocTagaiite JOMbARUTENHI CUCTEMIA UM MHCTPYMEHTN B €A1H 1 ChLLV KOHTeIiHEp 3a CTepuavn3auma.

Beaka Zipyra CTepunHa 6apv|epHa 0MNdKOBKd, KOATO He € BaNnanpaHa ot Orthofix, TpﬂﬁBa [1a Ce Bannaupa ot 0TAENHOTO 3pdBHO 3aBeAeHIE CbrNaCHO MHCTPYKLWUTE Ha NPOU3BOAUTENA. Korato 060py,£lBaH€T0
1 npouecite e pasniyaBar 0T BalunanpaHute ot Orthofix, 3/1pdBHOTO 3aBefeHune TpﬂﬁBa [la NPOBEPY flann MOXe Aa (& NOCTUTHE CTePUNIHOCT, KATO 3N0N3Bd BaNapaHiTe OT Orthofix NapameTpu. He
NOCTaBAIATe 0MBAHUTENHIA CACTEMU WK VHCTPYMEHTU B TaBdTa 3d CTEPUIA3aLInA. Vimaitre NPEABIL, Y€ aKO TaBdTa € NPETOBAPEHd, PE3YNTATBT OT CTEPUNN3ALINATA HE MOXKE Aid CE TapaHTUpa. 06uoto Terno
Ha 00BIATaTa TaBa C UHCTPYMEHTI He Tpﬂ6Ba [1a Haieuwasa 10 k.

CTEPUNU3ALIAA
lpenopbusa ce ctepunn3auns ¢ napa cormacko EN 150 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repunu3auwara ¢ ra3oa nnasma, yxa TonanHa U etunenos okcs TPABBA [IA CE n364rBa, Tbii KaTo He e Banuaupara
33 npoaykTwTe Ha Orthofix.

J3non3Baiite om00peH, NpaBunHO NOAAbPXKAH U KanMOPUPaH NapeH CTepunyu3aTop. KauecTeoTo Ha napata TpAbBa Aa Ob/e NoaxoALL0, 32 Aa 6be npouectT edekTuseH. He Hanpuwagaiite 140°C (284°F).
He nocTassiite TaBuTe eAHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha CTepuni3aLna. (repunu3upaiiTe upe3 napHo aBTOKNaBIPaHe, U3N0N3Baiikyi GPAKUMOHeH NpeBakyyMeH LKA UK TPABUTALMOHEH LUMKDBA, ChIACHO
Tabnuuata no-gony:

Tun napen crepunusatop lpaButauma MpeBakyym MpeBakyym MpeBakyym
3abenexkn He ce n3non3ga B EC - He ce n3non3sa B CAL Ykazaua ot (30
Miaviara tenneparypa 132 (270°) 132°C (270°) 134°C (273F) 134°C (273)
Ha eKxcno3uuwa
MuHuMasnHo Bpeme Ha u3naraxe 15 MutHy ! 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MuHyTH
Bpeme 3a cywee 30 MuHy™ 30 MuHyTI 30 MuHyT™ 30 MuHyTI
bpoi umnyncn He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix NpenopbyBa BUHAr ia U3non3sate NpesakyymeH LUK 3a NdpHa CTepuin3aLing. [paBI/\TaLI,MOHHI/IﬂT LMKbN1 € BaMANDPAH CaMO 3d ONMdKOBKK, HO (€ NPenopbyBa CaMo KOrato He Ca J0CTbNHN Apyru
onuyu. [paBUTALMOHHIAT LKA He e BANWNPaH 3a CTepunu3aLya B TBbPAY KOHTeliHepy.

CbXPAHEHUE
(bXpaHABaliTe CTEPUIN3UPaHUTE MHCTPYMEHTI B CTEPUIM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO 11 YMCTO MACTO, NP CTaliHa TemnepaTypa.

OTKA3 0T OTFOBOPHOCT

JHcTpyKunuTe, npefocTaseHy mo-rope, ca Banuanpary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onucaHye Ha noaroToBKata 3a (1) 00paboTkaTa Ha W3henve 3a eAHOKPaTHa YNoTpeda 3a Heroata MbpPBA KNMHINUHA
ynotpeda v (2) 3a 00paboTKaTa Ha U3AenMe 33 MHOrOKpaTHa ynoTpeda 3a HerosaTa NOBTOPHa ynotpe6a. OTrOBOPHOCT Ha AIMLETO, NPOBEXAALLO NOBTOPHATa 00pa0TKa, € Aa ce yBepH, ue TA NocTira
enaHua pe3ynTaT npu peanHo U3non3gaxuTe B nomelLieHIeTo 3a 06paboTka obopyaBaHe, Matepuany 1 nepcoan. 06MKHOBEHO TOBA U3VCKBA MPOBEPKA U PYTUHHO HabMlofieHMe Ha npoeca. lpouecwTe
N0 NOYACTBAHETO, Ze3MHeKLMATA U CTepUA3aLIATa TPAOBA 1 OBAAT a/ieKBATHO A0KYMEHTUPaHI. BCuky OTKNOHeHu O NpeaocTaBeHwTe UHCTPYKUMY 33 00paboTka TPAGBA fa 6bAaT HaZNeXHO OLeHeHN
33 eeKTUBHOCT It NOTEHLIMANHI HeXxenaHu NOCNeACTBIAA 1 Aa ObAaT aflekBaTHO A0KYMEHTUPaHI OT IMLETO, KOETo NPOBEX/a NOBTOPHaTa 06paboTKa.

NHOOPMALIA 3A MOYUCTBALLIUA NPEMAPAT
Orthofix 13n0n38Ba CNleAHUTE NOYMCTBALLY NPeNapaTy No Bpeme Ha BanuaALMATA Ha Te31 NPEnopbKIA 3a MbPBOHAYANHATa 06paboTKa.
Te3u MoUMCTBALLV NPENapaTyi He Ce NOCOYBAT B 3aMAHa Ha APy AOCTBNHY MOUMCTBALLY NPENaPaTH, KOUTO MOraT a MOCTUTHAT YIOBNETBOPUTENHIA Pe3ynTaTL:
+ 3apbuHo npeagaputento nouncreaxe: Neodisher Medizym
KOHLeHTpauua 2%
33 pbuHo nouncteare: Neodisher Mediclean
KOHLEHTpauma 2%
- 3aasTomarunparo nounctate: Neodisher Mediclean
KoHueHTpauua 0.5%
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NOMBAHUTENHA UHOOPMALIUA
WHOOPMALIVA 3A NALMEHTA
MeauuIHCKUAT Cnelmnanict TpAbBa Aa MHGOPMUPA NALMEHTa, Ue MeAMLIHCKOTO M3enVe He e HOPMANHA 3APaBa KOCT 1 1a o MHCTPYKTUPA 33 NPABITHOTO NOBEAeHYE Ha NaLlMeHTa Cief MMNAaHTAUNATA.
[laumeHTsT TpAOBA A BHUMABA Aa He BAWMA NPEXAeBPEMEHHO TeXKI NPEAMETY 1 Aa He U3BbPLBA NPeKOMepHa (uanuecka AeitHOCT. MeanUMHCKUAT Cneunanict TpAbea Aa MHGOPMUPA NaLMenTa 3a
BCUUKIA U3BECTHI WA BH3MOXHI OFPaHUYEHINA OTHOCHO M3NIAraHeTo Ha PasyMHO NPeaBUAVMIA BBHLIHI BAUAHIA WA YCIOBIA Ha OKOAHATA CPefia, NOANAraHe Ha CeUndUUHIA NarHOCTUYHIA U3CNeaBaHMA,
OLEHKIN NV TepanesTUYHO Neyekue (el MMNAaHTaUMATa. MeauUnHCKMAT cneumanict TpA6Ba a UHGOPMUPA MAUMEHTa 3a Hyk/aaTa OT NEePUOAMYHO MeAMUMHCKO NPOCTeAABAHE I 33 €BEHTYANTHOTO
0TCTPaHABAHE Ha MeAMLMHCKOTO W3enve B GbaellleTo.
MeguumHckuAT cneunanuct TpA6ea Aa npedynpean NalueHTa 3a XMPypriauHyTe 1 OCTATHUHUTE PUCKOBE 11 33 Bb3MOXHUTE HEXeNaHU CbouTuA. He BCAYKI XUpYPriuHIA OnepaLin BOAAT 10 YCMelleH
pe3ynTat. Bb3HUKBAHETO Ha AOMBAHNTENHI YCTOXHEHIA e Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme NOpaay HEMpaBIHa yoTpea, MeauLMHCKY MPUUMHY Unv NoBpeza Ha U3aenvieTo. Te U31cKBaT NoBTopHa XMPYpriYHa
WHTEPBEHLYA, 33 A3 Ce NpemaxHe WK Aa e 3anMeH MeNLMHCKOTO n3enue.
MeauumHCKUAT cnelanuct TpAbBa a MHCTPYKTUPa NaLlMenTa Aa Cbo6LuaBa 3a BCHUKI HEoOMualiHA NPOMEHI Ha MACTOTO Ha onepaLyATa UK paboTaTa Ha W3LeNeTo Ha HeroBis NeKap.

BEJTEXXKA OTHOCHO CEPUO3HN UHLIUMAEHTH
[loknazBaiite BCeky CePUO3EH UHLIMAEHT, KOIATO BKNiouBa u3genve Ha Orthofix Sl v Ha CbOTBETHUA PHKOBOAEH OpraH B AbPXaBata, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPEOUTENAT /UK NaLIMEHTT.

BHUMAHMUE: Oepepantoto 3akoHoaatencteo Ha CALL n3nckea Tosa u3nenvie a ce npoasa eaAnHCTBEHO OT fekap WK Mo NPeAnucaHie Ha fekap.
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Naudojimo instrukcijos gali keistis; naujausia kiekvienos instrukcijos versija visada pateikiama internete

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima

Si naudojimo instrukcija (IFU) NERA skirta JAV rinkai.

Taip pat Ziurékite instrukcijy lapelj PQRMD apie daugkartinius medicinos jtaisus
~Fragment Fixation System” (FFS)
al © orRTHOFIX

,Orthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS

Fragment Fixation System (FFS)" turi srieginius laidus i tarpiklius bei specialius instrumentus. Laidai turi trikampj galiuka, panasy j K formos laido galiuka, ir vienodo skersmens plong sriegj, uz kurio yra Siek
tiek didesnio skersmens poliruota asis. Jei reikia, kaulo ir implanto salycio pavirsiy galima padidinti naudojant tarpiklj. Galima jsigyti vidutinio ir didelio skersmens poverZles. ,Fragment Fixation System” laidus
qalima jsigyti kaip trijy asiy skersmens / sriegio skersmens derinius su skirtingu sriegio ilgiu. Bendras kiekvieno laido ilgis yra 120mm.

Fragment Fixation System” gali biti naudojama virdutinéms ir apatinéms galtnéms. Ji leidzia pritvirtinti mazus kauly fragmentus, taip pat jterpiant suspaudimo badu, ir gali veikti kaip svirts.

Galima jsigyti visus sterilios ir nesterilios konfigdracijos implantus.

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR INDIKACLJOS
NUMATYTOJI PASKIRTIS
Laidai skirti kauly fiksavimui.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Fragment Fixation System” yra skirta virSutiniy ir apatiniy galdniy iy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS

NENAUDOKITE , Fragment Fixation System”, jei chirurgijos pacientas turi arba yra linkes j bet kuria is $iy kontraindikacijy:
1. Aktyviinfekcija fiksavimo vietoje arba Salia jos

2. Jtariamos arba dokumentuotos jautrumo metalui reakcijos

Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali bati nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu istirti pacientus ir parinkti optimaly gydyma, atsizvelgiant
jfizinés ir (arba) psichinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus.

Fragment Fixation System” skirta suaugusiems ir vaikams, isskyrus naujagimius ir kidikius.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos priezidros specialistams (SPS), kurie privalo imanyti atitinkamas ortopedines procediras bei biti susipazing su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis

(jskaitant jstatyma ir i5émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiges fiksuoti i$ vidaus, SPS turéty nuspresti, ar implantg galima iSimti. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reiskiniams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkimg (jskaitant pooperacine priezidirg).

MEDZIAGA
Laidai pagaminti s AISI 316 LVM, atitinkancio ASTM F138 arba IS0-5832-1.
Poverzlés pagamintos i$ AISI 316 L ESR, atitinkancio ASTM F138 arba 150-5832-1.

Prietaisy dalys, kurios lieciasi su pacientu, yra pagamintos i$ AISI420, atitinkancio ASTM F899 ir IS0 71531, ir AISI420B, atitinkancio ASTM F899 ir IS0 7153-1.
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|SPEJIMAI
Pries naudojant visg jrangg reikia kruopsciai patikrinti, kad baty uztikrinta tinkama darbiné baklé. Jei manoma, kad komponentas ar instrumentas yra sugedes, paeistas arba jtartinas, jo NEGALIMA
NAUDOTI.
|vedant ,Fragment Fixation System" implantg reikia vengti lenkimo, nes implantas gali luzti.
Bet koks fiksavimo jtaisas gali sulizti, jei patiria padidéjusia apkrova dél pavéluoto susijungimo arba nesusijungimo.
Jei kietéjimas vyksta létai, jo formavimuisi skatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdZiui, implanto dinamizavimo, kaulo transplantato arba implanto keitimo j didesnj.
Fragment Fixation System” jtaisas nepatvirtintas fiksuoti prie kaklo, kritinés 3stos ar juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (pedikuliy).
Operacijos metu reikia vengti bet kokio |iZio atitraukimo, IiZiai niekada negali bati blokuojami, nes tai gali sukelti pavéluoto susijungimo ir (arba) kameros sindroma.

|SPEJIMAI

Labai svarbu teisingai parinkti implanto model] ir dyd;.

Kai,Fragment Fixation System" implanto griovelis yra arti kortekso, jterpimo greitis turi buti sumazintas.

Labai svarbu tinkamai valdyti instrumentus ir implantus, todél reikia vengti implanty jpjovimy ar jbrézimu, nes Sie veiksniai gali sukelti vidinius jtempius, dél kuriy implantas gali dzti.

Reikia atidziai stebéti visy pacienty gijimo eiga.

Jterpimo metu ir véliau uZtikrinkite teisinga implanty padét] sustiprindami vaizda.
Visi, Orthofix” jtaisai turi bati naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, laikantis gamintojo rekomenduojamos operacijos technikos., Orthofix" negarantuoja
Fragment Fixation System” saugumo ir veiksmingumo, kai sistema naudojama kartu su kity gamintojy jtaisais arba su kitais,,Orthofix” jtaisais, jei tai néra konkreciai nurodyta operacijos technikoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Nesusijungimas, pavéluotas susijungimas arba netinkamas susijungimas
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
Fiksavimo praradimas
Prietaiso susilenkimas, 10Zis arba pasislinkimas
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Svetimkiinio reakcijos dél implantuojamy prietaisy
Audiniy nekrozé
Zaizdos gijimo komplikacijos
Nejudrumas operacijos vietoje
Sanario kontraktlra, dislokacija, nestabilumas arba judéjimo amplitudés praradimas.
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
Artritiniai pokyciai
Heterotopinés osifikacijos
« |vykiai, kuriuos sukelia su anestezija ir operacija susijusi rizika
Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.
Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu pries operacija ir jos metu atlikti reikiamas proceduras, iSmanyti chirurgines technikas ir moketi tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA
Fragment Fixation System” saugumas MR aplinkoje nebuvo vertintas. Nebuvo tikrinta, ar ji jkaista ar nepageidaujamai juda MR aplinkoje. ,Fragment Fixation System” saugumas MR aplinkoje nezinomas.
Atliekant MR tyrima Zmogui, kuriam implantuotas $is medicinos prietaisas, galima traumuoti Zmogy arba sugadinti prietaisa.

NUMATOMA PRIEMONES KLINIKINE NAUDA IR FUNKCINES CHARAKTERISTIKOS
Fragment Fixation System” leidzia pasiekti kauly jungtj.
Numatomas,,Fragment Fixation System"” eksploatavimo laikotarpis yra 2 metai.

NUORODA | SAUGOS IR KLINIKINIY CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA
SSCP vieta atidarius Europos medicinos priemoniy duomeny baze / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bazinis UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

KONKRETI INFORMACIJA APIE PRIETAISA
Norint uzfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtaisa, gali bt reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkstyjy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztai ir t. t.
Norint uzfiksuoti ekstraktoriy ant,Fragment Fixation System” implanto, rankenéle reikia pasukti pries laikrodZio rodykle.
Galima jsigyti vidutinio i didelio skersmens poverzles. Galima jsigyti skirtingy skersmeny,,Fragment Fixation System” laidus (mazo, vidutinio ir didelio). Vidutinés poverzlés gali bt naudojamos tik kartu
su vidutiniais laidais; didelés poverzlés gali bti naudojamos tik su dideliais laidais. Negalima jsigyti poverZliy maziems laidams.
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RIZIKOS DEL PAKARTOTINIO VIENKARTINIO PRIETAISO NAUDOJIMO

Implantuojamas jtaisas®

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@‘, esanciu ant gaminio etiketés. I5émus i$ paciento implantuojamajj jtaisa™ reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uztikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas i$ dalies jvesti j Zmogaus organizma atliekant chirurging intervencine procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas zymimas @ simboliu, esaniu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant ,VIENKARTIN)”
neimplantuojama jtaisa, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi.
STERILIY produkty vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas
naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius pries naudojant reikia isvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

LAIKYMAS, TRANSPORTAVIMAS IR SALINIMAS
Tvarkydami uzterStas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty prietaisy tvarkymas, surinkimas, transportavimas ir salinimas turi bti grieztai kontroliuojami, siekiant
sumazinti bet kokia galima rizikg pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos prieZilros jstaigos vietai.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 150 17664 ir juos, Orthofix" patvirtino kaip atitinkanius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiaros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
biity atliekamas laikantis nurodymy.

|spéjimai
« Prietaisai, pazyméti Zenklu SKIRTA TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI, gali biti pakartotinai apdorojami kelis kartus pries kliniskai juos naudojant pirmq karta, taciau apdorojus negalima jy naudoti
pakartotinai klinikiniais tikslais.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukijos ir (arba) medZiagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Norédami
suzinoti, ar prietaisas yra vienkartinio ar daugkartinio naudojimo, ir (arba) valymo ir pakartotinio sterilizavimo reikalavimus, Zr. prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uzterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezidiros jstaigos procedras.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu arba hidroksilo jonais.
Salytis su druskos tirpalais turéty bati kiek jmanoma mazesnis.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindziais arba jungiamaisiais pavirsiais, pries automatinj plovima, turi bti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe neSvarumai. Jei reikia
imtis ypatingy atsargumo priemoniy pries valant jrenginj, ,Orthofix” svetainéje galima rasti konkretaus produkto naudojimo instrukija, kuri pasiekiama naudojant duomeny matrica, nurodyta gaminio
etiketéje.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos prietaisams, kuriy pakartotinis apdorojimas leidziamas.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Apdorokite daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridzitty nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty iSvalyti
per 30 minuciy.

NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karsto vandens, nes dél jy nesvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Perkeldami nedvarius instrumentus, uzdenkite juos, kad sumazintuméte kryZminio uzterSimo rizikg. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi bati grieztai kontroliuojami, siekiant sumaZinti bet kokig galimg rizika pacientams,
personalui ir bet kokiai sveikatos priezilros staigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI

Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bidu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesg,
rekomenduojama atlikti iSankstinj valyma ir valyma rankiniu bidu (aprasyta toliau).
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Pirminis valymas rankiniu budu

1. Laikydamiesi sveikatos priezilros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddiry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. pilkite j ind3 pakankamai plovimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medZiagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuota vanden].

4. Komponent3 | tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkStais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite
likucius nuo liumenu, $iurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpalg $virkstu iSplaukite kaniules. Jokiu bdu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq i plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuiai. Spindzius ar kaniules plaukite SvirksStu.

11, Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianiu, puky nepaliekanciu audiniu.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

,Orthofix” sidlo du valymo badus: rankinj ir automatinj. Jei jmanoma, valymo etapa reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty.
Automatinio valymo procesas yra labiau atkuriamojo pobidzio, todél patikimesnis ir j uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Darbuotojai naudodamiesi
apsauginémis priemonémis turi laikytis sveikatos prieZidiros jstaigos atsargumo priemoniy ir proceddry. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo

ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo  valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Bitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti
ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikydamiesi sveikatos priezilros jstaigos atsargumo priemoniy ir procediry, dévékite apsaugines priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpalg.

4. Komponent3 | tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirSius, jskaitant zamas ir kaniules.

5. Kruopsciai Sveiskite prietaisg valymo tirpale nailoniniu Sepetéliu minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Naudodami nailoninj Sepetélj minkstais Sereliais sukamaisiais judesiais
pasalinkite likucius nuo liumeny, $iurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

6. Naudodami valymo tirpalg $virkstu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq i plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Sudeékite atskirus komponentus 10 minuciy ] ultragarso prietaisa su 2% valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpal ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra
<5% anijoniniy aktyviyjy paviriaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vandenj. ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti ultragarsinj
35kHz daznj, kurio galia = 300 Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapa.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasialins plovimo tirpalo likudiai.

11, Rvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Jei yra kaniuliy, naudokite Svirksta, kad baty lengviau atlikti 3j veiksmg.

12, Btraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

13. Jei atlikus valymo veiksmus ant prietaiso lieka Siek tiek nuosédu, valymo veiksma reikia pakartoti, kaip aprasyta pirmiau.

14.  Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, pky nepaliekanciu audiniu.

Rankinis dezinfekavimas

= o

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy paaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uztikrinti, kad dezinfekantas pasiekty visus pavirsius, jskaitant Zamas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu virkstu.
Elementus i3 tirpalo iSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintumeéte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

[Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

Apradyta skalavimo procedtir pakartokite.

Atsargiai rankomis nusausinkite sugerianciu, piiky nepaliekanciu audiniu.

. Apzitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedira.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedara. Bikite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
3. kaniuliy;
b, ilgy aklinyjy angy;
¢ susijungianciy pavirsiy;
d.  sriegiuoty komponenty;
e Siurksciy pavirsiy;
Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuotg, tinkama ir requliariai prizitirima bei testuojamg plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa ir ar nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
| plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. PrieS dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba jstatykite j purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali buti pazeisti ir plovimo proceddra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau istekes.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarmin; tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai baty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
3. Pirminis valymas 4 minutes;
b. Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy paviriaus
medziaqy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuotg vandenj 10 minuciy 55°C temperatroje;
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minuciy; naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrinda sudaro 0.1% koncentracijos citriny riigstis;
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes;
Terminis dezinfekavimas maziausiai 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) 5 minutes arba kol bus pasiekta A0=3000. Vanduo, naudojamas terminei dezinfekcijai, turi bati isgrynintas;
Dziovinimas 110°C temperattiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purkstuva.
Kltq tirpaly, koncentracijy, laiko ir temperataros tinkamumg patikrina ir patvirtina naudotojas, vadovaudamasis ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapu.
10. Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11. Baige ciklg jsitikinkite, kad buvo atlikti visi etapai ir pasiekti visi parametrai.
12 Pasibaiqus ciklui, naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13. Jeireikia, Sleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite sugeriancia, pukeliy nepaliekancia Sluoste.
14. Kiekviena prietaisg apzirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumuy ir jie yra sausi. Jei liko nevarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip aprasoma pirmiau.

- oa N

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui.
Visos aprasomos veikimo patikros bei apzitros galioja ir sgsajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprayti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezitros.
Jprastai, Orthofix" nenurodo, kiek daugiausia karty galima panaudoti daugkartinius medicinos prietaisus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo badg ir trukme
bei prieZilra tarp naudojimuy. Geriausi biidai nustatyti medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaigg yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas pries naudojant. Steriliy prietaisy eksploatavimo laikas yra apibréZtas,
patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobidzio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziuréti esant geram apsvietimui, ar jie Svards. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisa reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apZilréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisg reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iShandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Butina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukdjas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty iSvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobdzio prevencine priemone,, Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo.
Kai kuriems gaminiams pagal kodus gali bati pateikiama konkreciy instrukcijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra pateiktos specialioje,Orthofix” svetainéje.
Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedra.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemy:

3. Suvyniokite pagal EN 150 11607, kad biity tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dvigubg vyniojimo
medziaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos is abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir ptimo bdu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biiti pakankamai
tvirta, kad islaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancig FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia
sterilizavimo pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg procesg.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK” serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykla turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. ] sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.
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Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos
priezidros staiga turi patikrint, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Primename, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojama naudoti EN SO 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir Et0, nes Sie budai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti.

Naudokite patvirtinta, tinkamai priziirimg ir kalibruotg garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi biiti tinkama procesui, kad procesas bty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F). Sterilizuodami nekraukite padékly
vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas Sunkis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti ES - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 minuciy 4 minuciy 3 minuciy 18 minuciy
DZiovinimo trukmé 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy 30 minuciy
Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas tik vyniojimo medziagai, jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas
néra patvirtintas sterilizavimui kietose talpyklose.

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir $varioje aplinkoje kambario temperatroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl’, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei $iuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi buti tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi bti tinkamai jregistruojamas.

INFORMACLJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, , Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones.
Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemoneémis, kurios taip pat gali veikti tinkamai:
« Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym”
2% koncentracija
Rankiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
2% koncentracija
Automatiniam valymui: ,Neodisher Mediclean”
0.5% koncentracija

PAPILDOMA INFORMACIJA
INFORMACLJA PACIENTUI
HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj j prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. SPS informuoja pacienta apie visus Zinomus ar galimus apribojimus, susijusius su pagrjstai numatomu isoriniu ar aplinkos poveikiu, konkreciais diagnostiniais
tyrimais, vertinimu ar terapiniu gydymu po implantavimo. SPS informuoja pacientg apie bitinybe periodiskai atlikti medicinine patikrg ir apie medicinos prietaiso iémima ateityje.
HCP pacientg turi jspéti apie operadijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy
qali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus.
HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Sr

‘u

ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACIJA
Jei reikia iSsamesnés informadijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix” pardavimo atstov.

Toliau pateikti simboliai gali bati taikomi arba netaikomi konkreciam gaminiui: apie jy taikyma Zr. jo etikete.
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Simbolis

Aprasymas

Medicininis prietaisas

AN

Perspéjimas:

Zr. naudojimo instrukija arba elektronine naudojimo instrukcijg Svarbig perspéjimy informadij 2 naudgjimo nstrukcioje

@Eé

SKirtas naudoti viena kartg Nenaudokite dar karta ,0rthofix” pastaba. Tinkamai iSmeskite po naudojimo pacientui

(po gydymo)
STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilus
© Dviguba sterili barjeriné sistema
Unikalus jrenginio identifikatorius
|REF| LOT Katalogo numeris Partijos kodas

K

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

c € C €0123

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

|

Pagaminimo data Gamintojas

®

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Rx Only

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $; jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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MS
Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna

Arahan Untuk Penggunaan (IFU) ini BUKAN untuk pasaran AS.

Rujuk juga pada risalah arahan PQRMD untuk peranti perubatan boleh guna semula
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

Fragment Fixation System (FFS) (FFS) merangkumi wayar berulir dan pencudi, dan instrumentasi khusus. Wayar mempunyai hujung tiga mata yang serupa dengan wayar K, dan benang halus dengan diameter
seragam, diikuti dengan adi digilap diameter lebih besar sedikit. Jika perlu, permukaan sentuhan antara tulang dan implan boleh ditingkatkan dengan menggunakan pencudi. Pencuci boleh didapati dalam
diameter sederhana dan besar. Wayar Fragment Fixation System tersedia dalam tiga kombinasi diameter aci/diameter benang dengan panjang benang yang berbeza. Jumlah panjang setiap wayar ialah 120mm.
Fragment Fixation System boleh digunakan pada bahagian atas dan bawah anggota badan. la membolehkan mengamankan serpihan tulang kecil, juga dengan memberikan kesan mampatan pada sisipan,
dan boleh bertindak sebagai kayu bedik.

Plat dan skru ada tersedia dalam konfigurasi steril atau bukan steril.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN INDIKASI

TUJUAN PENGGUNAAN
Wayar bertujuan untuk menyediakan pelekatan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN
Fragment Fixation System ditunjukkan untuk pengurusan patah tulang pada anggota atas dan bawah.

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN Fragment Fixation System sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
1. Jangkitan aktif di dalam atau berhampiran tapak penetapan

2. Tindak balas sensitiviti logam yang disyaki atau didokumenkan

kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Adalah
penting untuk menilai pesakit dan memilih terapi yang optimum berdasarkan keperluan dan/atau sekatan aktiviti fizikal dan/atau mental.

Fragment Fixation System ditujukan untuk pesakit dewasa dan kanak-kanak, kecuali bayi baru lahir dan bayi.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).

NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN

Setelah rawatan dengan fiksasi dalaman selesai, HCP harus memutuskan sama ada implan boleh ditanggalkan atau tidak. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian
buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Wayar diperbuat daripada AISI 316 LVM, mematuhi ASTM F138 atau IS0-5832-1.
Wayar diperbuat daripada AISI 316 LVM, mematuhi ASTM F138 atau IS0-5832-1.

Bahagian instrumen yang bersentuhan dengan pesakit diperbuat daripada AlSI420, mematuhi ASTM F899, dan IS0 7153-1, dan AISI420B, mematuhi ASTM F899 and IS0 7153-1.
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AMARAN
Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai rosak, tercemar, atau disyaki rosak,
ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Pembengkokan implan Fragment Fixation System semasa pemasangan perlu dielakkan, kerana ini boleh menyebabkan patahnya implan.
Mana-mana peranti penetapan boleh pecah jika tertakluk kepada peningkatan beban yang disebabkan oleh kelewatan pelekatan atau tidak bercantum.
Jika kalus terbentuk dengan perlahan, langkah-langkah lain mungkin diperlukan untuk menggalakkan pembentukannya, seperti dinamik implan, cantuman tulang, atau pertukaran implan kepada yang
lebih besar.
Peranti Fragment Fixation System ini tidak diluluskan untuk pelekatan kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks, atau lumbar.
Gangguan retakan perlu dielakkan semasa pembedahan, dan retakan tidak sepatutnya terkunci dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan tautan lambat dan/atau sindrom petak.

LANGKAH BERJAGA-JAGA
+ Pemilihan model dan saiz implan yang betul adalah sangat penting.
Apabila camfer implan Fragment Fixation System hampir dengan korteks, kelajuan penyisipan perlu dikurangkan.
Pengendalian yang betul terhadap alat dan implan adalah sangat penting dan pengacipan atau pencalaran implan harus dielakkan, kerana faktor ini boleh menghasilkan tekanan dalaman yang mungkin
menjadi tumpuan untuk kemungkinan patahnya implan.
Pemantauan yang teliti terhadap perkembangan penyembuhan mesti dijalankan pada semua pesakit.
- Semasa dan selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi imej.
Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai mengikut Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin
keselamatan dan keberkesanan Fragment Fixation System apabila digunakan bersama dengan peranti pengilang lain atau dengan peranti Orthofix yang lain jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik
Operatif.

KEMUNGKINAN KEJADIAN TIDAK DIINGINI

Tak bertaut, tautan lewat atau maltaut mungkin berlaku

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Kehilangan fiksasi

Pembengkokan, patah atau peralihan peranti

Kerosakan kepada tisu sekitar disebabkan oleh trauma pembedahan

Tindak balas badan terhadap bahan asing disebabkan peranti boleh diimplan

Nekrosis tisu

Komplikasi penyembuhan luka

Kekakuan di tapak pembedahan

Kontraktur sendi, terkehel, ketidakstabilan, atau kehilangan julat pergerakan.

Kesakitan, ketidakselesaan, atau kederiaan yang tidak normal disebabkan oleh kehadiran peranti

Perubahan artritis

Osifikasi heterotopik

Peristiwa yang disebabkan oleh risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan
Keberhasﬂan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.
Prosedur sebelum pembedahan dan semasa pembedahan, termasuk pengetahuan tentang teknik pembedahan dan pemilihan serta penempatan yang betul bagi peranti adalah pertimbangan penting dalam
kejayaan penggunaan peranti oleh HCP.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)

Fragment Fixation System masih belum dinilai untuk keselamatan dalam persekitaran MR. Sistem ini masih belum diuji untuk pemanasan atau pergerakan yang tidak diingini dalam persekitaran MR.
Keselamatan Fragment Fixation System dalam persekitaran MR tidak diketahui. Menjalankan pemeriksaan MR ke atas seseorang yang mempunyai peranti perubatan ini boleh mengakibatkan kecederaan atau
kepincangan peranti.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIJANGKAKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Fragment Fixation System membolehkan kejayaan penyambungan tulang.
Jangka hayat Fragment Fixation System ialah 2 tahun.

PAUTAN KE RINGKASAN PRESTASI KESELAMATAN DAN KLINIKAL
Inilokasi SSCP setelah pelancaran Pangkalan Data Eropah dalam Peranti Perubatan/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Asas UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran pelekatan seperti retraktor tisu lembut, set reaming fleksibel, gerudi berkanulasi, dsb.
Bagi menqunci pengekstrak pada implan Fragment Fixation System, tombol harus diputar mengikut arah lawan jam.
Pencuciboleh didapati dalam diameter sederhana dan besar. Wayar Fragment Fixation System tersedia dalam tiga kombinasi diameter aci/diameter benang dengan panjang benang yang berbeza. Pencuci
sederhana boleh digunakan dalam kombinasi hanya dengan wayar sederhana; pencuci besar boleh digunakan dalam kombinasi hanya dengan wayar besar. Tiada pencuci yang tersedia untuk wayar kecil.
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RISIKO AKIBAT PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”

Peranti Boleh Diimplan*

Peranti boleh diimplan®“SEKALI GUNA” Orthofix dikenal pasti melalui simbol”®”yang dicetak pada label produk. Selepas penyingkiran daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dibuang.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan® tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Peranti Orthofix “SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol @ yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan “SEKALI GUNA" tidak dapat menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, merosakkan keberkesanan produk dan membawa risiko kesihatan kepada
pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu.
Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya pembungkusan tidak rosak. Jangan quna jika pembungkusan rosak, dibuka dengan tidak sengaja

atau jika komponen dipercayai rosak atau disyaki berbahaya. Produk yang dibekalkan TIDAK STERILE memerlukan pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur
yang dilaporkan dalam arahan berikut.

PEMBENDUNGAN, PENGANGKUTAN DAN PELUPUSAN
lkuti protokol hospital untuk mengendalikan bahan tercemar dan bio-berbahaya. Pengendalian, pengumpulan, pengangkutan dan pelupusan peranti yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan kemudahan pusat penjagaan kesihatan.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 150 17664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Menjadi tanggungjawab pihak kemudahan penjagaan kesihatan
untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dilakukan selaras dengan arahan yang diberi.

Amaran
Alat yang berlabel “UNTUK SEKALI GUNA SAHAJA" boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula dalam
persekitaran klinikal.
Alat sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan diri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label alat untuk mengenal pasti penggunaan sekali guna atau berbilang dan/atau pembersihan dan keperluan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan keserasian
bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram hendaklah diminimumkan.
Alat kompleks seperti alat yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicudi secara automatik bagi mengeluarkan
kekotoran yang terkumpul dalam relung. Sekiranya alat memerlukan perhatian khusus dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan
matriks data yang dilaporkan pada pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan semula yang berulang mempunyai kesan minimum pada alat di mana pemprosesan semula dibenarkan.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh haus dan kerosakan disebabkan penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN

Proses semula alat perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang optimum, peralatan
hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan.

JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Tutup peralatan yang tercemar semasa pengangkutan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. kut protokol
hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan peralatan yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan
apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN

Prosedurini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (seperti yang dinyatakan di bawah) disyorkan.
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Prapembersihan manual

1.

Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan bekas dengan larutan detergen yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati di dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok alat di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

6. Bilas kanulasi dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

7. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

9. Bersihkan komponen tunggal menggunakan alat ultrasonik dalam larutan pencuci yang ternyahgas.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan pengeringan
kekotoran jika perlu.

Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada alat yang tercemar dan kepada agen pencuci yang digunakan. Kakitangan hendaklah
mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan berkenaan penggunaan peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu mengambil perhatian terhadap arahan yang
disediakan oleh pengilang agen pencuci untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang detergen berkenaan masa rendaman alat di dalam agen
pencuci/pembasmi kuman dan kepekatannya. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pencuci dan untuk membilas alat perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan dengan mematuhi langkah keselamatan dan prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pencuci mencapai keseluruhan permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.

5. Gosok alat dengan teliti di dalam larutan pencuci menggunakan berus nilon berbulu lembut sehingga semua kekotoran yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang
sisa daripada lumen, dengan pergerakan berputar pada permukaan kasar atau kompleks.

6. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pencuci menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

7. Keluarkan alat daripada larutan pencuci.

8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

9. Letak komponen tunggal di dalam sebuah alat ultrasonik dengan larutan pencuci ternyahgas pada 2% selama 10 minit. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencudi yang
mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix mengesyorkan penggunaan frekuensi ultrabunyi 35kHz, kuasa = 300 Weff,
masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh pengguna dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10. Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pencuci dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, gunakan picagari untuk memudahkan langkah ini.

12. Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sesetengah kekotoran yang berselaput kekal pada alat tersebut, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.

14. Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Pembasmian kuman manual

1.
2,

o

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk
pancitan.

Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; pastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk lubang atau kanulasi.
Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas
kanulasi.

Keluarkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmi kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Keluarkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan secara teliti dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pembasuh pembasmi kuman
1. Lakukan pembersinan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran alat. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
3. Kanulasi
b, Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d. Komponen beralur
e. Permukaan kasar
Gunakan pembasuh pembasmi kuman yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat.
Pastikan bahawa pembasuh pembasmi kuman dan semua perkhidmatan beroperasi.
Muatkan alat perubatan ke dalam pembasuh pembasmi kuman. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut
arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas pembasuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pembasuh.
7. FElakkan sentuhan antara alat kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada alat dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun alat perubatan untuk mencari kanulasi dalam satu kedudukan menegak dan supaya lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix mengesyorkan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
3. Prapembersihan selama 4 minit;
b. Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C;
¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit;
d.  Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit;
e. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194° F (maks 95°C atau 203° F) selama 5 minit atau sehingga mencapai A0=3000. Air yang digunakan untuk pembasmian kuman
termal mestilah bersih;
f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila peralatan mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
10.  Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pembasuh.
11, Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
12. Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasuh pembasmi kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
13. Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu.
14, Periksa secara visual setiap alat untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua peralatan Orthofix yang dilabel untuk berbilang kegunaan.
Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga meliputi antara muka dengan peralatan atau komponen lain.
Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul.
Orthofix lazimnya tidak menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna alat ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh
setiap penggunaan, serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap alat sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan akhir hayat yang boleh
digunakan untuk alat perubatan. Untuk peranti yang disteril, pengakhiran hayatnya telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, alat ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa alat tidak dibersinkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang alat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.
Arahan khusus mungkin tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus.
Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:

3. Balut dengan mematuhi EN ISO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi peralatan atau dulang yang terkandung daripada kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS). Bungkusan
itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori di Eropah,
bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.

b. Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

162



Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau peralatan tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa kesterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut
tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN
Pensterilan wap mengikut EN IS0 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix.

Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan tindankan
dulang ketika pensterilan. Sterilkan dengan autoklaf wap, menggunakan kitaran pra-vakum pecahan atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum
Nota Bukan untuk kequnaan di EU - Bukan untuk kequnaan di AS Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit
Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan supaya sentiasa menggunakan kitaran pra-vakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan untuk pembungkus sahaja dan ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang
tersedia. Kitaran Graviti tidak disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar.

PENYIMPANAN
Simpan peralatan yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan klinikal pertama dan (2)
memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya
dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin terhadap
proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai dengan
betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI
Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini.
Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Neodisher Medizym
kepekatan 2%
Untuk pembersihan manual: Neodisher Mediclean
kepekatan 2%
Untuk pembersihan automatik: Neodisher Mediclean
kepekatan 0.5%

MAKLUMAT TAMBAHAN
MAKLUMAT UNTUK PESAKIT
HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu
memberi perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit berkenaan apa-apa sekatan yang diketahui atau yang
mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik
tertentu selepas implantasi. HCP perlu memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang.
HCP akan memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan.
Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk
mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.
HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti kepada doktornya.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Laporkan sebarang insiden serius yang melibatkan peranti kepada Orthofix Sl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol yang dibentangkan di bawah mungkin terpakai atau tidak pada produk tertentu: rujuk labelnya untuk kebolehgunaan.
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Simbol

Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan

Awas:

elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat awasan penting

@Eé
>

Sekali Guna. Jangan guna semula

(atatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas digunakan

(rawatan) pada pesakit

STERILE| R

Steril. Disterilkan oleh penyinaran

Bukan steril

Sistem rintangan steril berganda

g0

Pengecam Peranti Unik

REF

LOT

Nombor katalog

Kod kelompok

I

Tarikh penggunaan (tahun-bulan-hari)

C€

q

Penandaan CE mematuhi Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkaitan

-l

il

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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RO
Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) NU sunt destinate pietei din SUA.

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

Fragment Fixation System (FFS) include fire filetate si saibe, precum si instrumentarul aferent. Firele au un varf cu trei muchii asemdndtor unui fir K si un filet de calitate superioard cu diametru uniform, urmate
de un ax slefuit, cu diametrul putin mai mare. Dacd este necesar, suprafata de contact dintre os i implant poate fi mdritd prin utilizarea unei saibe. Saibele sunt disponibile in diametre medii si mari. Firele din cadrul
Fragment Fixation System sunt disponibile in trei combinatii de diametru al axului/diametru al firului, cu diferite lungimi ale firului. Lungimea totald a fiecdrui fir este de 120mm.

Fragment Fixation System poate i utilizat la nivelul extremittilor superioare si inferioare. Acesta permite fixarea fragmentelor osoase mici, de asemenea prin exercitarea unui efect compresiv la insertie, si poate
actiona ca un joystick.

Toate implanturile sunt disponibile in configuratii sterile si nesterile.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
Fire destinate sd asigure fixarea osului.

INDICATII DE UTILIZARE
Fragment Fixation System este indicat pentru gestionarea fracturilor la nivelul membrelor superioare i inferioare.

CONTRAINDICATII

NU UTILIZATI Fragment Fixation System dacd un candidat chirurgical prezintd sau este predispus la oricare dintre urmdtoarele contraindicati:
1. Infectie activd in zona sau in proximitatea locului de fixare

2. Reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate

intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI

Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mintald.

Fragment Fixation System este destinat pacientilor adulti si pediatrici, cu exceptia nou-ndscutilor si a bebelusilor.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
Odatd ce tratamentul cu fixare internd este finalizat, cadrul medical trebuie sd decidd dacd implantul poate fi indepdrtat. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd in caz de evenimente
adverse.

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Firele sunt fabricate din AISI 316 LVM, in conformitate cu ASTM F138 sau IS0-5832-1.
Saibele sunt fabricate din AlSI 316 L ESR, in conformitate cu ASTM F138 sau 1S0-5832-1.

Pdrtile instrumentelor care vin in contact cu pacientul sunt fabricate din AISI420, in conformitate cu ASTM F899 5i IS0 7153-1, si AISI4208, in conformitate cu ASTM F899 si 150 7153-1.
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AVERTIZARI

« Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d)
a fi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

- Indoirea implantului Fragment Fixation System in timpul introducerii trebuie evitata, deoarece poate cauza ruperea implantului.

« Orice dispozitiv de fixare se poate rupe dacd este supus incdrcdrii crescute provocate de consolidarea intdrziatd sau de neconsolidare.

+ Dacd se dezvoltd lent calusul osos, pot fi necesare alte mdsuri pentru a incuraja formarea sa, precum dinamizarea implantului, o grefd 0soasd sau inlocuirea implantului cu altul mai mare.

- Dispozitivul Fragment Fixation System nu este aprobat pentru fixarea de elementele posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau lombare.

cresterea presiunii in cavitatea anatomicd.

PRECAUTII

-+ Selectarea corectd a modelului si dimensiunii implantului este extrem de importantd.

- Atunci cand canelura implantului Fragment Fixation System este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusd.

+ Manipularea corectd a instrumentarului si a implantului este extrem de importantd si trebuie evitatd crestarea sau zgdrierea implanturilor, deoarece acesti factori pot produce tensiuni interne care pot
deveni un centru al unei posibile ruperi a implantului.

+ Monitorizarea atentd a evolutiei vindecdrii trebuie Intreprinsd pentru toti pacientji.

- Intimpul insertiei si dupa insertie, asiqurati pozitionarea corecta a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica.

Toate dispozitivele Orthofix se recomandd a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele, accesoriile si instrumentarul Orthofix corespunzdtoare, respectand tehnica operatorie recomandatd de producdtor.

Orthofix nu garanteazd siguranta si eficacitatea Fragment Fixation System cand acesta este utilizat impreund cu dispozitive de la alti producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix care nu sunt in mod specific

indicate de tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

« Neconsolidare, consolidare intarziatd sau consolidare in pozitie necorespunzdtoare

« Infectie superficiald

« Infectie profundd

+ Pierderea fixdri

- Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

« Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical

+ Reactii la corpuri strdine cauzate de dispozitivele implantabile

« Necroza tesuturilor

- Complicatii privind vindecarea pldgii

- Rigiditate la locul operatiei

- (ontracturd a articulatiei, dislocare, instabilitate sau reducerea capacitdtii de miscare

- Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului

+ Modificdri artritice

« Osificari heterotopice

+ Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia siinterventiile chirurgicale

Nu se obtin rezultate de succes in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care 3
necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical.

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd a dispozitivului, reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului
de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanta magnetica)
Fragment Fixation System nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei in mediul RM. Acesta nu a fost testat pentru incdlzire sau deplasare nedoritd in mediul RM. Siguranta Fragment Fixation System
in mediul RM este necunoscutd. Efectuarea unui examen RM asupra unei persoane care are acest dispozitiv medical poate duce la ranirea sau la defectarea dispozitivului.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
Fragment Fixation System permite realizarea consoliddrii osului.
Durata de viatd preconizatd a Fragment Fixation System este de 2 ani.

LINK CATRE REZUMATUL ASPECTELOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
Aceasta este localizarea rezumatului aspectelor de sigurantd si performantd clinicd dupd lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de bazd: 805050436Wires2bNACOBRX

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

« Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.

« Pentrua bloca in pozitie extractorul pe implantul Fragment Fixation System, butonul trebuie rdsucit in sens contrar acelor de ceasomnic.

- Saibele sunt disponibile fin diametre medii si mari. Firele din cadrul Fragment Fixation System sunt disponibile in trei diametre (mic, mediu si mare). Saibele medii pot fi utilizate numai in combinatie
cufirele medii; saibele mari pot fi utilizate numai fn combinatie cu firele mari. Nu sunt disponibile saibe pentru firele mici.
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RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”

Dispozitiv implantabil*

Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA" de la Orthofix este identificat cu ajutorul simboluluh,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indeprtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si generand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbo\u\uin®” semnalat pe etichetd sau indicat in ,Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil,, DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor siintroducand riscuri de sanatate pentru pacient.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt fumizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd.
Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asigurate doar daci ambalajul este nedeteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considera
€3 0 componentd este defectd, suspecta sau deterioratd. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita curdtare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizarii, urménd procedurile incluse in instructiunile urmatoare.

IZOLAREA, TRANSPORTUL SI ELIMINAREA
Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea, transportul si eliminarea dispozitivelor utilizate trebuie sd fie strict controlate pentru
a reduce la minimum eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu IS0 17664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald
sd se asigure cd reprocesarea se realizeaza in conformitate cu instructiunile furnizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,DE UNICA FOLOSINTA" pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima lor utilizare clinica, dar nu trebuie reprocesate pentru reutilizare intr-un cadru dlinic.

- Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucét acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupd prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii cu
specificatiile relevante. Consultati eticheta dispozitivului pentru a identifica dacd produsul este de unicd folosintd sau pentru multiple utilizdri si/sau pentru a afla care sunt cerintele de curdtare si resterilizare.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie s respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

+ Suntrecomandate soluii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10.5. Solutjile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

- Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minimum.

- Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu balamale, lumene sau suprafete fmbinate, trebuie sd fie curdtate in prealabil manual inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddria care se acumuleazd
in adandituri. Dacd un dispozitiv are nevoie de o ingrijire speciald in etapa de curdfare prealabild, instructiuni de utilizare specifice produsului sunt disponibile pe site-ul web Orthofix, care este accesibil
folosind matricea de date furnizatd pe eticheta produsului.

« NU FOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari ale reprocesarii

- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra dispozitivelor pentru care este permisd reprocesarea.

- Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura i deteriorarea cauzate de utilizare.

- Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru dlinic.

PUNCT DE UTILIZARE

Reprocesati dispozitivele medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate in maximum 30
de minute de la utilizare.

NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Acoperiti instrumentele contaminate in timpul transportului pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca fiind contaminate. Urmati
protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea i transportul instrumentelor utilizate trebuie s fie strict controlate pentru a reduce la minimum
eventualele riscuri pentru pacient, personal si orice zond a unitdtii medicale.

PREGATIREA PENTRU CURATARE

Aceasta procedurd poate fi omisa in cazul curatarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o curdtare prealabild si o curdare manuald (descrisd mai jos).
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Curatarea prealabila manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu suficientd solutie de detergent. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici si enzime,
preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie, pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale din nailon cu pdr pand cand se indepdrteazd toatd murdaria vizibild. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,

suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodata perii metalice sau burei de sarma.

Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdfare fdrd gaz.

10.  ldtiti componentele In apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

12, Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantd fard scame.

CURATARE

Consideratii generale

Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metodd manuald si o metodd automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sd inceapd imediat dupd faza de curdtare prealabild pentru a evita uscarea murddriei.
Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat i, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi. Personalul trebuie sd respecte
masurile de siguranta si procedurile institutiei medicale in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s& tind seama de instructiunile furnizate de productorul agentului
de curdtare in ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de scufundare a dispozitivului in agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie in conformitate cu mdsurile de sigurantd si procedurile institutiei medicale.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vé recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asigurati-vd cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

5. Frecatitemeinic dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale de nailon pand cand orice murddrie vizibild este indeprtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene,
suprafetele dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(Idtiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bure{i de sarmd.

Indepartati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdfare fard gaz 2% timp de 10 minute. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent
care contine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Orthofix recomand utilizarea unei frecvente cu ultrasunete de 35kHz, putere = 300Weff, timp de 15 minute. Utilizarea
altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentraia sd fie fn conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10.  Clétiti componentele in apa sterila purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curatare.

11, ldtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand sunt prezente canule, utilizati o seringd pentru a facilita acest pas.

12. Indepartati articolul din apa folosita pentru clitire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, a ramas murddrie pe dispozitiv, pasii de curdtare trebuie repetati asa cum este descris mai sus.

14, Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantd fdrd scame.

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutji de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apa pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu grijd componenta in solutie pentru a deplasa aerul prins; asiqurati-va cd solutia de curdtare a ajuns pe toate suprafetele, inclusiv gdurile sau canulatiile.

4. (dtiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu solutie de dezinfectare. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

5. Indepartati articolele din solutie si scurget.

6. Scufundatiin apd pentru preparate injectabile (API) pentru a indepadrta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (ldtiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepartati articolul din apa folositd pentru clatire si scurgeti.

9. Repetali procedura de cldtire in modul descris mai sus.

o

Uscati manual cu atentie, folosind o lavetd absorbantd fdrd scame.
11 Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.

Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Efectuati o curdtare prealabild, dacd este necesar, ca urmare a contamindrii dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. CGanule

Orificii infundate lung

Suprafete mate

Componente filetate

Suprafete aspre

™ o 0 o
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Folositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intrefinere si testdrilor.

Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat; nu trebuie sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asiqurati-vd ca atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Incarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform instructiunilor

specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pastrate fntr-un singur recipient.

6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.

7. bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spdldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si astfel incat orificiile infundate sd fie inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie el putin dupd cum urmeaza:
3. (urdtarea prealabild timp de 4 minute;
b Curdtarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de detergent care contine <5% surfactanti anionici, surfactanti neionici si enzime, preparat cu apd deionizatd

timp de 10 minute la 55°C;

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute;

(ldtire finald cu apa deionizatd, timp de 3 minute;

Dezinfectare termicd la cel putin 90°C sau 194°F (max. 95°C sau 203°F), timp de 5 minute sau pand se ajunge la AO=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectarea termicd trebuie purificatd;

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea partii interne.
Caracterul adecvat al altor solutii, concentratii, durate i temperaturi trebuie sd se verifice si sd se valideze de cdtre utilizator respectand fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

11, Dupi finalizarea ciclului, asigurati-vd cd au fost efectuate toate etapele si toti parametrii au fost atingi.

12. Purtdnd echipament de protectie, descdrcati containerul dezinfectant cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14, Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetai procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

-~ D o N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmatoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizdri.

Toate verificdrile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele cu alte instrumente sau componente.

Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intrefinerea inadecvatd.

Orthofix nu specificd in mod obisnuit numarul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare

si durata fiecrei utilizari, precum si manipularea intre utilizdri. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile a dispozitivului

medical. Pentru dispozitivele sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmdtoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

«Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de 3%
pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd este prezent sange, se vor forma bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se scurge conform instructiunilor de mai sus.

- Dacd inspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.
Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NU TREBUIE UTILIZATE.

« Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

« Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.
Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sa nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe baza de lubrifiant sau ulei mineral.
Orthofix recomandd utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard si farmaceuticd.

(a mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd.
Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site Orthofix dedicat.
Mai mult decét atat, este important s se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile legate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomandd folosirea unuia dintre urmétoarele sisteme de ambalare:

3. Material de infdsurare in conformitate cu EN IS0 11607, potrivit pentru sterilizarea cu abur si adecvat pentru a proteja instrumentele sau tavile infasurate de deteriorarea mecanicd. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infésurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinutd prin filare directa si polipropilena suflata topita (SMS). nvelisul trebuie 4 fie suficient
de rezistent pentru a contine dispozitive de pan la 10kg. In SUA, trebuie utilizatd o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI/AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi utilizata
o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 10 11607-2.

b Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente
suplimentare in acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj de barierd sterild care nu este validat de Orthofix trebuie validat de unitatea de asistentd medicald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de cele

validate de Orthofix, unitatea de asistentd medicald trebuie sd verifice dacd sterilitatea poate fi atinsd folosind parametrii validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.
Retinefi cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseascd 10kg.
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STERILIZARE
Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN IS0 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de az, caldura uscata si sterilizarea cu EO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele Orthofix.

Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depasiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tavile fn timpul
sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat pre-vidare sau un ciclu gravitational, conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare
Note Nu se utilizeazd in UE - Nu se utilizeazd in SUA Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute
Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute
Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat doar pentru impachetdri si este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile
alte optiuni. Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide.

DEPOZITARE
Depozitai instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix stl ca reprezentand o descriere autentica pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asiqure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asigurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare si
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeazd reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzdtor pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomandari de prelucrare.

Acesti agenti de curdtare nu sunt enumerati de preferintd fatd de alti agenti de curdtare disponibili care pot functiona satisfacdtor:
- Pentru curdtarea prealabild manuald: Neodisher Medizym

concentratie 2%

« Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean
concentratie 2%

+ Pentru curdtarea automata: Neodisher Mediclean
concentratie 0.5%

INFORMATII SUPLIMENTARE
INFORMATII PENTRU PACIENT
(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos si l va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, s nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv fnainte de momentul recomandat. Cadrul medical trebuie sd informeze pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile cu privire la
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la efectuarea unor investigatii diagnostice specifice, evaluare sau tratament terapeutic dupd implantare. Cadrul medical trebuie
sd informeze pacientul cu privire la necesitatea unei urmdriri medicale periodice si cu privire la eventuala indepartare a dispozitivului medical in viitor.
Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si 1l va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment
pot apdrea complicatii suplimentare, din cauza utilizdrii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui
dispozitivul medical.
(adrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului sdu orice schimbari neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Raportati orice incident grav care implicd un dispozitiv catre Orthofix Stl i organismul de reglementare competent din zona de care apartine utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
(ontactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sau nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol

Descriere

Dispozitiv medical

Atentie:
Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii
de avertizare importante

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdrita
sau electronicd

@EE
>

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor

De unicd folosintd. Nu refolositi - .
’ ’ dupa utilizarea (tratamentul) pe pacient

STERILE| R

Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

Sistem dublu de bariere sterile

g|0|p

|dentificator unic de dispozitiv

REF| | [LOT]

Numar de catalog Cod lot

)

Data expirdrii (an-lund-zi)

c € C €0123

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

N |

Data fabricatiei Producdtor

®

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx Only

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan 6nce okuyun

Bu Kullanim Talimati (IFU) ABD pazani icin DEGILDIR.
Ek olarak, yeniden kullamlabilir tibbi cihazlar icin PQRMD kullanim kitapgigina bakin

Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

TIBBI CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

Fragment Fixation System (FFS) disli teller, pullar ve 6zl aletler icerir. Teller, K-teline benzer ¢ kenarli bir uca ve esit capli ince bir dise, ardindan biraz daha bilyiik capli cilalt bir mile sahiptir. Gerekirse, kemik ve
implant arasindaki temas yiizeyi bir pul kullanilarak artinilabilir. Pullar orta ve biyiik capli olarak mevcuttur. Fragment Fixation System telleri, farkli dis uzunluklarina sahip ti saft capi/dis capi kombinasyonunda
mevcuttur. Her bir telin toplam uzunlugu 120mm(dir.

Fragment Fixation System dist ve alt ekstremitelerde kullanilabilir. Ayrica yerlestirme tizerinde sikistirici bir etki uygulayarak kiiciik kemik parcalarinin sabitlenmesini saglar ve bir kumanda kolu gdrevi gérebilir.
Tiim implantlar, steril veya steril olmayan konfigiirasyonlarda mevcuttur.

KULLANIM AMACI VE ENDiKASYONLAR
KULLANIM AMACI
Teller, kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Fragment Fixation System, Gist ve alt ekstremite kinklannin tedavisi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bir cerrahi aday! asagidaki kontrendikasyonlardan herhangi birini sergiliyorsa veya boyle bir duruma yatkinsa Fragment Fixation System’i KULLANMAYIN:
1. Fiksasyon hélgesinde veya yakininda aktif enfeksiyon

2. Siipheliya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlari

aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basanisizlig ile sonuclanabilir.

HEDEF HASTALAR

Uygun hasta segimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve regete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglart bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalann taranmasi ve fiziksel ve/veya zihinsel
faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalari g6z 6niinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi Gnem arz etmektedir.

Fragment Fixation System, yenidoganlar ve bebekler haricinde yetiskin ve pediyatrik hastalara yonelikir.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saglik meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir ve sadlik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosedirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ¢lkarma dahil) asina olmalidir.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Internal fiksasyon ile tedavi tamamlandiktan sonra, sadlik meslegi mensubu implantin cikanlip cikarlamayacagina karar vermelidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implanti erken cikarmayi
diistinmelidir.

SORUMLULUK REDDI
Sadlik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Teller, ASTM F138 veya IS0-5832-1' uygun AISI 316 LVMden diretilir.
Pullar, ASTM F138 veya 150-5832-1% uygun AISI 316 L ESR'den retilir.

Aletlerin hasta ile temas eden parcalan, ASTM F899 ve IS0 7153-1% uygun AlSI420den ve ASTM F899 ve 150 7153-1% uygun AlSI420B'den Gretilir.
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UYARILAR
+ Uygun calisma kosullari saglamak icin kullanimdan dnce bitiin ekipmanlanin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Anizali, hasarli veya siipheli oldugu distinilen bilesen veya aletler KULLANILMAMALIDIR.
Yerlestirme sirasinda Fragment Fixation System implantinin biikiilmesinden kaginilmalidir ¢tinkii bu implantin kinlmasina neden olabilir.
Geg birlesmenin veya birlesmemenin neden oldugu artan yiike maruz kalmasi halinde biitiin fiksasyon cihazlar kinlabilir.
Kallus gelismesinin yavas olmasi durumunda, olusumunu desteklemek icin implant dinamizasyonu, kemik agisi veya implantin daha biiyiik bir implantla degistirilmesi gibi diger énlemler gerekebilir.
Fragment Fixation System cihazi servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikilller) fiksasyon icin onaylanmamistr.
Operasyon sirasinda her zaman kinik distraksiyonundan kacinilmali ve kiriklarin distraksiyon halinde kilitlenmemesine dikkat edilmelidir. Aksi durumda, kaynamada gecikme olabilir ve/veya kompartman
sendromu goriilebilir.

ONLEMLER
- Implant modelinin ve boyutunun dodru segilmesi son derece Gnemlidir.
Fragment Fixation System'in pah acisinin kortekse yakin olmast halinde, yerlestirme hizi distiriimelidir.
Aletlerin ve implantin dogru sekilde tutulmasi son derece dnemlidir ve implantlarda centik veya cizik olusmasindan kaginmalidir tinkii bu faktdrler olasi bir implant kinimasi icin odak olabilecek
ic gerilimlere neden olabilir.
Tiim hastalarda iyilesme sireci dikkatle gozlemlenmelidir.
+ Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda goriintd yogunlastirmasi altinda implantlann dogru yerlestirildiginden emin olun.
Tiim Orthofix cihazlan, lgili Orthofix implantlar, bilesenleri, aksesuarlari ve aletleriyle birlikte, tiretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullaniimalidir. Orthofix, diger ireticilerin cihazlar veya Cerrahi
Teknikte ozellikle belirtilmedidi siirece, diger Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda Fragment Fixation System’in giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
- Kaynamama, gecikmeli kaynama ya da yanlis kaynama
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Fiksasyon kaybi
(ihazin biikiilmesi, kinlmasi veya yer degistirmesi
Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
implante edilebilir cihazlar nedeniyle yabana cisim reaksiyonlan
Doku nekrozu
Yaralanin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar
Cerrahi bdlgede sertlik
Eklem kontraktiird, cikik, dengesizlik veya hareket acikligi kaybi
(ihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler
Artritik degisiklikler
Heterotopik ossifikasyonlar
« Anestezi ve cerrahiye Gzqil risklerin neden oldugu olaylar
Her cerrahi vakada basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanlmasi ya da degistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.
Cerrahi teknikler, cihazlann uygun sekilde secilmesi ve yerlestirimesine iliskin bilgiler de dahil olmak Gizere preoperatif ve operatif prosediirler sadlik mesledi mensubunun, cihazin basanili uygulamasl icin goz
oniinde bulundurmasi gereken 6nemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BiLGiSi
Fragment Fixation System, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma veya istenmeyen hareket igin test edilmemistir. Fragment Fixation System’in MR ortamindaki giivenligi
hakkinda bilgi yoktur. Bu tibbi cihaza sahip bir kisi izerinde MR muayenesi yapiimasi yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

CiHAZDAN BEKLENEN KLiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS GZELLIKLERI
Fragment Fixation System, kemik kaynamasinin gerceklesmesini saglar.
Fragment Fixation System'in beklenen kullanim 6mrii 2 yildir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi BAGLANTISI
Eudamed/Tibbi Cihazlarla ilgili Avrupa Veritabaninin baslatiimasindan sonraki SSCP konumu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Temel UDI-DI: 805050436Wires2bNACO8RX

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER
Fiksasyon uygulanmasi ve cikariimasl icin yumusak doku retraktdrleri, esnek raybalama seti ve kandilli matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.
Ekstraktorii Fragment Fixation System implanti tizerine kilitlemek icin buton saat yoniiniin tersine gevrilmelidir.
Pullar orta ve bilyik capli olarak mevcuttur. Fragment Fixation System telleri, lic capta (kiicik, orta ve biiyiik) mevcuttur. Orta capli pullar yalnizca orta capli tellerle birlikte kullanilabilir; bilyik capli pullar
yalniza biiyik capli tellerle birlikte kullanilabilir. Kiiciik capl teller icin pul mevcut degildir.
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“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER

implante Edilebilir Gihaz*

Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihaz* iriin etiketinde yer alan ”@”sembolﬂyle belirtilir. implante edilebilir cihaz* hastadan ¢ikanldiktan sonra atilmalidir.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasrr

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iirtinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak iizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofix'in“TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir olmayan cihaz, iiriin etiketinde bu\unan”@”sembolﬂyle veya (riinle birlikte verilen“Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK" implante
edilebilir olmayan cihazlanin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar igin saglik riskleri dogar.

STERIL OLAN VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde saglanir ve bu sekilde etiketlenir.
STERIL iriinler s6z konusu oldugunda, tiriin biltiinlig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmast halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agiimis olmasi ya da bir bilesenin
hatali, hasar gdrmils veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde sagjlanan dirtinler, kullanim &ncesinde, asadidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

SAKLAMA, TASIMA VE ATMA
Kontamine olmus ve biyolojik olarak tehlikeli malzemelerin kullanimr icin hastane protokollerini izleyin. Hastalarda, personelde veya saglik tesisinde olasi riskleri en aza indirmek icin, kullanimis cihazlarin
kullanilmasi, toplanmasi, taginmasl ve atilmasi islemleri siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlar, 150 17664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gdre Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak linik ortamda yeniden kullaniimak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ikinci bir kullanima uygun tasarlanmadiklarindan YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullan altinda meydana gelen mekanik,
fiziksel veya kimyasal dzellik dedisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinligiini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili spesifikasyonlara uyulmamasina yol
acabilir. Tek veya cok kullanimhik olduklanini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon gerekliliklerini belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gore giivenlik Gnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-10.5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlar kullanimasi dnerilir. Yiiksek pH dederli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Floriir, klortlr, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya birlesik yiizeylere sahip karmasik cihazlar, girintilerde biriken kiri gikarmak icin otomatik yikamadan nce manuel olarak iyice 6n temizlenmelidir. Bir cihazin 6n temizlemesinde ¢zl
bir 6zen gosterilmesi gerekiyorsa, Orthofixin web sitesinde driine &zel bir Kullanim Talimat meveuttur. S8z konusu siteye {iriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilir
Metal fircalar veya celik yiinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Tekrar yeniden islemenin, bu isleme izin verilen cihazlar Gizerindeki etkisi minimum diizeydedir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gore belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan dirtinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI

Kir ve birikintilerin kurumasint minimum dizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlann, kisa siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmast igin aletler kullanildiktan
sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Yapisan deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, aksi takdirde birikinti yapisabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletleri tasirken tizerlerini drtiin. Biittin kullanilmis cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Kontamine olmus ve biyolojik
tehlike tagyan materyallerin kullanimi icin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir bdlgesiicin olas riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmis aletlerin kullaniimasi,
toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCIN HAZIRLIK

Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin, otomatik temizleme islemine baglanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagida aiklanmistir) yapiimasi onerilir.
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Manuel On Temizlik

1.
2,
3.

%l

Saglik kurulusunun gtivenlik dnlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gortintir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda deterjan soltisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%»5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan solisyonu
kullanilmasini Gnerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatlice daldinn.

Temizlik soltisyonu icerisindeki cihazi yumusak killi naylon bir fircayla, gdriinir kirler tamamen giderilene kadar fircalayin. Limenlerdeki, piiriizli ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilar gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndtirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlan bir sirnnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayin.

(ihaz! temizleme soliisyonundan gikarin.

Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

Tekil bilegenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde ultrasonik cihaz ile temizleyin.

0. Temizlik soltisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Liimen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.
1.
2. Emici, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

TEMIZLIK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: Manuel yontem ve otomatik yontem. Miimkiin olan durumlarda, kirlerin kurumasini nlemek amaciyla, on temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamasi baslatiimalidir

Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, koruyucu ekipman kullanimiyla
ilgili saghk kurulusunun giivenlik Gnlemlerine ve prosediiriine uygun hareket etmelidir. Personel, zellikle de tirtiniin dogdru muhafaza edilmesi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi treticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Gihazin temizlik maddesi/dezenfektan icine daldinlma siiresi ve s6z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan treticisi tarafindan salanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle dederlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1
2.
3.
4
5

Saglik kurulusunun giivenlik onlemlerine ve prosediiriine uygun koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériintir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini onerir.

Stkisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik solisyonunun, delikler veya kandilasyonlar da dahil olmak tizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak onemlidir.

(ihazi temizlik soliisyonu icerisinde, gortinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak killi naylon bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin,
yumusak killi naylon bir firca kullanarak déndirme hareketi uygulayin.

6. Kanilasyonlan, sirnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ii¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiinii kullanmayin.

7. (ihazi temizleme soliisyonundan gikarin.

8. Tekil bilesenleri akan musluk suyu altinda fircalayin.

9. Tekil bilesenleri, 10 dakika boyunca %2 oraninda gazdan arindinimig temizlik soliisyonu olan ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik
olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan soltisyonu kullanilmasini dnerir. Orthofix, giic = 300 Weff dederinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullaniimasini Gnerir.
Dier soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon, deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10 Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11, Kandilasyonlar, piiriizii veya zor yiizeyleri, saflastinimis steril su ile en az {ic kere durulayin. Kaniller mevcut oldugunda, bu adimin kolaylatinimasl icin bir singa kullanin.

12 Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu bosaltin.

13. Temizlik adimlari tamamlandiktan sonra cihaz tizerinde sertlesmis bir miktar kir kalirsa, temizlik adimlan yukanda agiklandii gibi tekrarlanmalidr.

14, Emid, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

1. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gériiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

2. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullanilmasini Gneri.

3. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak lizere biitiin yiizeylere ulasmasini sadlamak 6nemlidir.

4. Kaniilasyonlan, piirizlii veya zor yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az ¢ kere durulayin. Kaniilasyonlart durulamak icin dezenfektan soliisyonu ile doldurulmus bir sirnga kullanin.

5. Bilesenleri soliisyondan cikarin ve suyunu bosaltin.

6. Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

7. Kaniilasyonlan, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az iic kere durulayin.

8. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu bosaltin.

9. Durulama prosediriinii yukarida agiklandii gibi tekrarlayin.

10. Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulayin.

11. Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlaym.
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Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kanilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ Eslesen yiizeyler
d. Disli bilesenler
e. Plrlzli yizeyler
Dogru kurulmus, nitelikli ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN IS0 15883' uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.
Yikayic-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlan yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan dnce Griinler parcalarina
aynimalidir. Midmkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tiim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidr.
6. Kanillasyonlan, yikayic-dezenfekttriin durulama portlanna baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kaniilasyonlari dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilanina, yikama makinesinin Greticisi tarafindan Gnerilen sekilde yerlestirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebilecedinden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve bu sayede herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dodru egin.
9. Onayh termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini dnerir:
2. 4dakika on temizlik;
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmig, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soliisyonu kullanilmasini onerir;
Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini dnerir;
Deiyonize su ile 3 dakika son durulama;
A0=3000 degerine ulasana kadar, en az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmis olmalidir;
110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak icin bir enjektdr kullanimalidir.
D|ger soltisyon, konsantrasyon, siire ve sicakliklann uygunlugu, deterjan dreticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.
10. Yikama makinesi Ureticisinin onerilerine gdre bir dongii secin ve baslatin.
11. Déngii tamamlandiginda, tim asamalarin ve parametrelerin gerceklestiginden emin olun.
12. Koruyucu ekipman kullanarak, déngiyti tamamladiginda yikayici-dezenfekt6rii bogaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandigi gibi tekrarlaymn.

- oa N

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TEST
Birden fazla kullanim igin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlanina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir.
Asadida actklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri de kapsar.
Asagidaki aniza modlan Grtintin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir.
Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlarin kullanim 6mrii, her kullanimin ydntemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki muhafaza gibi pek ok
faktdre baghdir. Kullanmadan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel testinin yapilmasl, tibbi cihaz icin kullanim dmriiniin sonunu belilemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim
omrii sonu tanimlanmig, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
Asagidaki genel talimatlar tim Orthofix Girtinleri icin gecerlidir:
- Tim aletler ve diriin bilesenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gdrsel olarak incelenmelidir. Tam olarak gériilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup
olmadigi tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gériiliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uyqun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi elden ikarin.
Tim aletler ve {riin bilesenleri, kullanim sirasinda anizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce
islevselligi test edilmelidir. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde trtin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin asin solmus oldudu driinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
Cihazlar bir diizenedin bir parcasini olugturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Sterilizasyondan 6nce, mentege ve hareketli parcalar reticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazl yaglar veya mineral yaglar kullaniimamalidir.
Orthofix, gida ve farmasotik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflagtinlmis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.

Orthofix, genel bir dnleyici eylem olarak, yanhis kullanimla iliskili hasarlardan kacinilmasi amaciyla operatif teknikteki talimatlara uyulmasini dnerir.
Bazi {iriin kodlarr icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar tiriin koduyla baglantilidir ve 6zel Orthofix web sitesinde bulunabilir.
Ayrica, yanlis kullanimla iliskili hasarlanin 6nlenmesi adina, Orthofix tarafindan dnerilen temizlik prosediiriintin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini dnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini 8nerir:
3. Buharla sterilizasyona ve cihazlar veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN 150 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmig polipropilenden ve eriyik iflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis {i¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan ¢ift sargr kullanilmasini tavsiye eder. Sarg, 10kg agirlida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir.
ABD'de FDA onayl sterilizasyon sargisi kullanilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2"ye uygun bir sterilizasyon sargist kullanilabilir. Sargiy katlayarak, 1S0 11607-2
uyannca dogrulanmis bir prosese gére steril bariyer sistemi olusturun.
b, Sert sterilizasyon kaplari (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplan gibi). Avrupada, EN 868-8'e uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.
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Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saglik kurulusu tarafindan, treticinin talimatlarina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farkhilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agirt yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecedini unutmayin. Sarilmis alet tepsisinin toplam agrligi 10kg'yi asmamalidir.

STERILIZASYON
EN IS0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix driinleri igin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmasi, kuru is ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR.

Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharli sterilizator kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligr asmayin. Sterilizasyon sirasinda
tepsileri (st diste koymayin. Asagidaki tabloya gére fraksiyonlu 6n vakum dongiisii veya yercekimi dongtisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharl sterilizator tipi Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim icin uygun degildir - ABDde kullanim igin uygun degildir DSO yénergeleri
Minimum Maruziyet Sicakligi 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Sresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon icin her zaman bir dn vakum dongisii kullanimasini Gnerir. Yer cekimi dngfisii yalnizca sargilar icin dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi Gneriir.
Yer cekimi dongisii sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklaymn.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gegerlilidi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimr igin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi amaciyla
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak yeniden islemeyi fiilen gerceklestirme yoluyla arzu edilen
sonucun elde edilmesini saglamak, yeniden isleme gdrevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon sirecleri
yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin disina ciktid durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

TEMiZLiK MADDESIVLE iLGiLi BILGILER
Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir.
Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym
%2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean
%2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean
9%0,5 konsantrasyon

EK BILGILER
HASTAYA YONELIK BILGILER
Sadlik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saghikli bir kemidin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
aqgirhik tagima, yilk tagima ve agirt aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saghk mesledi mensubu, makul sekilde ngdrlebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalari, dederlendirme veya terapdtik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Saghk mesledi mensubu, periyodik tibbi takip
itiyaci ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak ¢ikanimasi konusunda hastay! bilgilendirmelidir.
Sadlik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidiiel riskler konusunda hastayi uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada basarili sonuc elde edilmez. Herhangi bir zamanda
uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikariimasi ya da dedistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.
Sadlik mesledi mensubu, ameliyat bolgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi degisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tzerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICI iLETiSiM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.

Asagida sunulan semboller belirli bir Girtin icin gecerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin Griin etiketine bakin.
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Sembol

Agiklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlaninabakin

Dikkat:
Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler icin kullanim
talimatlanina bakin

@EE
>

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra uygun

sekilde atin
STERILE| R Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir
Steril degildir
© Cift steril bariyer sistemi
Benzersiz Cihaz Tanimlayicis
|REF| | LOT| Katalog numaras| Uriin kodu

I

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

C€

C €0123

(E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmeliklerine uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx Only

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satist yalnizca bir hekimle veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online

Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Ove upute za uporabu (IFU) NE vrijede za americko trziste.

Pogledajte i letak s uputama PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

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

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Fragment Fixation System (FFS) obuhvaca Zice s navojem i podloske te namjenske instrumente. Zice imaju trobridni vrh slican onom kod K-Zice i finu nit jednolikog promjera, nakon ¢ega slijedi polirana osovina
nesto veceg promjera. Ako je potrebno, kontaktna povisina izmedu kosti i implantata moze se povecati koristenjem podloske. Podloske su dostupne sa srednjim i velikim promjerom. Zice Fragment Fixation
System dostupne su u tri kombinacije promjera osovine/promjera navoja s razlicitim duljinama navoja. Ukupna je duljina svake Zice 120mm.

Fragment Fixation System moZe se koristiti na gornjim i donjim ekstremitetima. Omogucuje pricvrs¢ivanje malih fragmenata kostiju, takoder vréenjem kompresijskog ucinka na umetanje te se moze koristiti
kao instrument za redukciju frakture.

Sviimplantati dostupni su u sterilnim i nesterilnim konfiguracijama.

NAMJENA I INDIKACIJE

NAMJENA

Zice namijenjene fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Fragment Fixation System indiciran je za lijecenje prijeloma gornjih i donjih ekstremiteta.

KONTRAINDIKACIJE

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI Fragment Fixation System ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
1. aktivne infekcije podrucju fiksacije ili blizu njega

2. reakdije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACLJENTI

Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajui u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti.

Fragment Fixation System namijenjen je odraslim i pedijatrijskim pacijentima, iskljucujuci novorodencad i dojencad.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, zdravstveni djelatnik mora odluciti moze li se implantat ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijeviemeno uklanjanje u slucaju stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).

MATERIJAL
Zice su izradene od nehrdajuceq celika AISI 316 LM sukladno normama ASTM F138 ili 150-5832-1.
Podloske su izradene od nehrdajuceq celika AISI 316 L ESR sukladno normama ASTM F138 ili 150-5832-1.

Dijelovi instrumenata koji dolaze u dodir s pacijentom izradeni su od AlSI420 sukladno normama ASTM F899 i 150 7153-1, i AISI4208B sukladno normama ASTM F899 150 7153-1.
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UPOZORENJA
Potrebno je paZljivo provjeriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, o3tecen li se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
Mora se izbjegavati savijanje implantata Fragment Fixation System tijekom umetanja jer to moze dovesti do loma implantata.
Svaki uredaj za fiksiranje moze se slomiti ako je podvrgnut povecanom opterecenju uzrokovanom odgodom ili nespajanjem.
Ako se kalus sporo razvija, mogu biti potrebne druge mijere za poticanje njegovog stvaranja, kao $to je dinamizacija implantata, presadivanje kosti ili zamjena implantata vecim.
Fragment Fixation System nije odobren za fiksaciju za straznje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.
Distrakcije prijeloma treba izbjegavati u bilo kojem trenutku tijekom operacije, a prijelome nikada ne treba blokirati u distrakdji jer to moZe uzrokovati sindrom usporenog srastanja i/ili sindrom odjeljka.

MJERE OPREZA
Pravilan odabir modela i veli¢ine implantata iznimno je vazan.
Kada je Zlijeb implantata Fragment Fixation System blizu korteksa, brzina umetanja mora se smanjiti.
Pravilno rukovanje instrumentima i implantatom iznimno je vazno i treba izbjegavati urezivanje ili grebanje implantata jer ti cimbenici mogu proizvesti unutarnje naprezanje koje moze postati Zariste
moguceg loma implantata.
Kod svih bolesnika potrebno je paZljivo pratiti napredak lijecenja.
« Tijekom i nakon umetanja osigurajte ispravno postavljanje implantata pomocu povecane slike.
Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom iinstrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje
proizvodac. Tvrtka Orthofix ne jamci za siqurnost i ucinkovitost Fragment Fixation System pri uporabi u kombinadiji s uredajima drugih proizvodaca ili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno
naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE
Nespajanje, odgodeno spajanje ili pogresno spajanje
Povrsinska infekcija
Duboka infekdija
Gubitak fiksacije
Savijanje, lom ili pomicanje uredaja
Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije
Reakdije na strano tijelo zbog uredaja za implantaciju
Nekroza tkiva
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane
Krutost na mjestu operacije
Kontraktura zgloba, iS¢asenje, nestabilnost ili ubitak opsega pokreta
Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Artriticne promjene
Heterotopske osifikacije
« Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom
Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja.
Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE o MRT-u (magnetskoj rezonantnoj tomografijl)
Siqurnost Fragment Fixation System nije provjerena u okruZenju magnetske rezonance (MR). Nije testiran na zagrijavanje, niti neZeljeno pomicanje u okruzenju magnetske rezonance (MR). Sigurnost Fragment
Fixation System u okruZenju MR nije poznata. Provodenje MR pregleda na osobi koja ima ovaj medicinski uredaj moze dovesti do ozljede li kvara uredaja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
Fragment Fixation System omogucuje postizanje spajanja kosti.
(Ocekivani vijek trajanja Fragment Fixation System jest 2 godine.

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSTI I KLINICKE UCINKOVITOSTI
Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja Europske banke podataka za medicinske proizvode / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 805050436 Wires2bNACO8RX

POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU
Za primjenu i uklanjanje fiksacije moZe biti potreban dodatan pribor, kao $to su retraktori mekog tkiva, fleksibilni set za prosirenje, kanulirana svrdla, itd.
Za zakljucavanje ekstraktora na implantat Fragment Fixation System, gumb treba okrenuti suprotno od kazaljke na satu.
Podloske su dostupne sa srednjim i velikim promjerom. Zice Fragment Fixation System dostupne su s tri promjera (mali, srednji i veliki). Srednje podloske mogu se koristiti samo u kombinaciji sa srednjim
Zicama; velike podloske mogu se koristiti samo u kombinaciji s velikim Zicama. Za male Zice nisu dostupne podloske.

180



RIZICI PONOVNE UPORABE UREDAJA "ZA JEDNOKRATNU UPORABU"

Uredaj koji se moze implantirati*

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moZe implantirati* identificira se pomocu simbola ”@" naznacenog na naljepnid proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se baciti.

Ponovna upotreba uredaja koji se moze implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.

Ponovnom upotrebom uredaja koji se mozZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj Cija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moZe implantirati.

Uredaj koji se ne moze implantirati

Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola '@ naznacenog na naljepnici ili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju
uz proizvode. Ponovnom uporabom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi
do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni.
U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaza neostecena. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra

da je komponenta neispravna, sumnjiva ili o$tecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

CUVANJE, TRANSPORT | ODLAGANJE
Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje, transport i odlaganje upotrijebljenih proizvoda moraju biti strogo kontrolirani kako bi se
potencijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
QOve upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom IS0 17664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovomost je zdravstvene ustanove osiqurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vide puta prije prve klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi viekratne uporabe u Klinickom okruzenju.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamci njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢iScenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti Gjelovitost izvedbe i/ili materijala, Sto moZe dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je i uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Preporucuju se otopine za ¢iscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10.5. Sredstva za Ciscenje i dezinfekiju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdzenta.
DeterdZenti i sredstva za dezinfekdiju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao Sto su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito rucno ocistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije ¢iscenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Ponovljena ponovna obrada ima minimalan ucinak na uredaje za koje je dopustena ponovna obrada.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSenos¢u i ostecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vise puta u klinickom okruzenju bez obzira na ponovnu obradu.

MJESTO UPOTREBE

Medicinske uredaje za visekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente treba oistiti u roku
od 30 minuta od upotrebe.

NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato Sto to moze prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Pokrijte kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoriSteni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole bolnice za
rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potendijalni rizik za pacijente, zaposlene
i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE

Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog ru¢nog Ciscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog Ciscenja, preporucuju se predciscenie i rucno Ciscenje (opisano u nastavku).
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Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢iS¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine deterdzenta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdZenta koja sadrZi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima,
pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Pailjivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

5. Ribajte uredaj u otopini za ¢is¢enje Cetkom s mekim najlonskim cekinjama dok ne uklonite svu vidljivu prljavitinu. Pomocu Cetke s mekim najlonskim cekinjama uklonite ostatke iz lumena, a na grubim
ili slozenim povrsinama koristite kruzne pokrete.

6. Isperite kanile otopinom za ciScenje pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili elicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Odistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvu¢nog uredaja u degaziranoj otopini za ¢iscenje.

10.  Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za iscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Padljivo rucno osusite pomocu upijajuce krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

Turtka Orthofix navodi dva nacina ciscenja: rucni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza Ciscenja treba poceti odmah nakon faze pred-ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje zaprljanja.

Postupak automatskog ¢iscenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izloZeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za ¢iscenje. Osoblje mora nositi zastitnu
opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za ¢is¢enje za pravilno rukovanje i uporabu
proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ciScenje/dezinfekdju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje. Potrebno je pazljivo razmotriti kvalitetu vode
koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za ¢iscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno Giscenje

1

2,
3.
4
5

Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza i postupcima zdravstvene ustanove.

Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za Ciscenje. Turtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ¢iscenje.

Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za ¢is¢enje dopre do svih povréina, ukljucujuci rupe ili kanile.

Temeljito ribajte uredaj u otopini za ¢isCenje mekom Cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavtinu. Pomocu cetke s mekim najlonskim cekinjama uklonite ostatke iz lumena, a na grubim ili slozenim
povrsinama koristite kruzne pokrete.

6. Isperite kanile otopinom za iScenje najmanje tri puta s pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili celicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvuéno ¢iscenje s degaziranom 2%-tnom otopinom za Ciscenje u trajanju od 10 minuta. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta koja
sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku za koristenje ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage = 300 Weff, tijekom
15 minuta. Uporabu drugih rjeSenja i parametara mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10. Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ciscenje.

11. Isperite kanile, grube li slozene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, upotrijebite Strcaljku kako bi se olaksalo izvodenje tog koraka.

12, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka Ciscenja na uredaju preostala odredena kolicina skorene prijavitine, potrebno je ponoviti korak Ciscenja kako je prethodno navedeno.

14. Paljivo ru¢no osusite pomocu upijajuce krpe koja ne ostavlja vlakna.

Rucna dezinfekdja

1. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

2. Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine 6%-tnog vodikova peroksida pripremljenog s vodom za injektiranje u trajanju od 30 minuta.

3. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; pobrinite se da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

4. Isperite kanile, grube ili sloZene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite trcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

5. lzvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

6. Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

7. Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanie).

8. lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

9. Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

10 Pazljivo ruéno osusite pomocu upijajuce krpe koja ne ostavlja vlakna.

11, Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ¢iscenje i dezinfekdiju.
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Automatsko ciScenje i dezinfekdija u uredaju za pranje i dezinfekdiju
1. Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrZavaju ili imaju:
3. kanile
b. duge slijepe rupe
¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem
e. grube povrdine.
Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN 150 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrzava i ispituje.
Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekciju i sve funkcije rade.
Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. TeZe uredaje stavite na dno ko3ara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je mogude, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekdiju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati oStecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
3. Predciscenje tijekom 4 minute;
b Ciscenje odgovarajucom otopinom. Trtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene
s deioniziranom vodom, tijekom 10 minuta na 55°C;
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.1%, tijekom 6 minuta;
Zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 minute;
Termicka dezinfekdija pri najmanje 90°C ili 194°F (najvise 95°C ili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne AQ = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena;
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Ako instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.
Konsmk mora provjeriti i validirati prikladnost ostalih otopina, koncentracija, vremenskih raspona i temperatura te se pridrzavati tehnicke specifikacije proizvodaca deterdZenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11. Po zavrSetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu apsobirajuce krpe koja ne ostavlja vlakna.
14, Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima li na njemu preostale prljavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.

- oa N

ODRZAVANJE, PROVJERA | ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu.
Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na druge instrumente ili dijelove.
Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem.
Turtka Orthofix obicno ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise ¢imbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje
uredajima izmedu uporaba. Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja paljiva provjera iispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden,
provjeren i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povrsine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu
[i prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit e se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje Ii na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrsinska ostecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi Cija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provieriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovaraju¢im dijelovima.
Prije sterilizacije podmaZite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix
preporucuje koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla ostecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje.
Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mijestu tvrtke Orthofix.
Isto tako, vazno je slijediti postupak iscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako bi se izbjeglo oStecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN IS0 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog oStecenja. Turtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota
koji se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih
do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moZe upotrebljavati omot za
sterilizaciju sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.
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Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupd razlikuju od onih koje
je odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze i se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu
za sterilizaciju. Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna tezina umotane posude za instrumente ne smije prije¢i 10kg.

STERILIZACUJA

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN IS0 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato Sto nisu provjerene
u slucaju proizvoda tvrtke Orthofix.

Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrzava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci 140°C (284°F). Nemojte slagati posude jednu
na drugu tijekom sterilizacije. Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeci frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski Predvakuumski Predvakuumski
Napomene Nije za uporabu u EU-u - Nije za uporabu u SAD-u Smjer(r::;zr?g:z;te(ijﬁgjtvene
Minimalna temperatura izlozenosti 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalno vrijeme izlozenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta
Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti pred-vakumski ciklus za sterilizaciju parom. Gravitacijski ciklus je provjeren samo za omote, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge moguénosti. Gravitacijski
ciklus nije validiran za sterilizaciju u krutim spremnicima.

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mjestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu linicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi ciscenja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno prodijeniti, kao i prikladno evidentirati.

INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE
Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za Ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu.
Ova sredstva za ¢iscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ciscenje koja mogu biti zadovoljavajuca:
Za rucno pred-ciscenje: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
Zarucno Ciscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
Za automatizirano ¢iscenje: Neodisher Mediclean
koncentracija 0.5%

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potendijalnim ogranicenjima povezanim s izlozenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specifinih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja.
Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurke rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze
dodi do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moze zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja.

Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene na mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

OBAVIJEST 0 0ZBILJNIM INCIDENTIMA
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Stl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici.
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Simbol

Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za koritenje ili elektronske upute za koristenje

Oprez:

Pogledajte Upute za uporabu za vazne napomene

@EE
>

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu

STERILE| R

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

g0|p

Jedinstveni identifikator uredaja

REF LOT

Kataloski broj

Sifra serije

]

Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)

( € C €0123

Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

| il

Datum proizvodnje

Proizvodac

®

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx Only

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietoSanas lidzam izlasit

Si lietosanas instrukcija (IFU) NAV paredzeta ASV tirgum.

Skatit ari lietosanas instrukciju vairakkart lietojamam PQRMD medicinas iericem
Fragment Fixation System (FFS)
al © orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS

Fragment Fixation System (FFS) ietilpst vitnotas stieples un paplaksnes, ka arf ipasi instrumenti. Stieplém ir K-veida stieplém lidzigs trissparnu gals un smalka vitne ar vienmerigu diametru, kam seko puléta
varpsta ar nedaudz lielaku diametru. Ja nepieciesams, saskares virsmu starp kaulu un implantu var palielinat, izmantojot paplaksni. Ir pieejamas vidéja un liela diametra paplaksnes. Fragment Fixation System
stieples ir pieejamas tris varpstas diametra/vitnes diametra kombinacijas ar dazadu vitnes garumu. Katras stieples kopéjais garums ir 120 mm.

Fragment Fixation System var izmantot aug3jam un apakséjam ekstremitatém. Tas auj nostiprinat nelielus kaulu fragmentus, ievietosanas laika radot arf spiedes efektu, un var darboties ka vadibas svira.

Visi implanti ir pieejami sterila vai nesterila konfiquracija.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
Stieples ir paredzétas kaulu fiksacijas nodrosinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Fragment Fixation System ir paredzéta augsgjo un apaksgjo ekstremitasu lizumu arstéSanai.

KONTRINDIKACIJAS

NELIETOJIET Fragment Fixation System, ja operacijas pretendentam ir konstatéta vai pastav predispozicija pret kadu no Sim kontrindikacijam:
1. Fiksacijas vieta vai tas tuvuma ir aktiva infekcija

2. Aizdomas par jutiguma pret metalu reakciju vai dokumenteta jutiba

Jo paredzétaja populacija tas var izraisit arstésanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradrjumus un noradto arstéSanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra fiziskas
un/vai garigas prasibas un/vai ierobezojumus.

Fragment Fixation System ir paredzéta pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem, iznemot jaundzimusos un mazujus.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzets lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabdt pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam procediram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
proceddras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kolidz arstesana ar ieksejo fiksaciju ir pabeigta, medicinas apriipes profesionalim jaizlemj, kad implantu var iznemt. Medicinas apripes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas
nevélamas blakusparadibas.

ATRUNA
Medicinas apripes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Stieples ir izgatavotas no AlSI 316 LVM atbilstigi ASTM F138 vai 1S0-5832-1.
Paplaksnes ir izgatavotas no AISI 316 L ESR athilstigi ASTM F138 vai 1S0-5832-1.

Instrumentu dalas, kas saskaras ar pacientu, ir izgatavotas no AlSI420 atbilstigi ASTM F899 un IS0 7153-1, ka ari no AISI4208 atbilstigi ASTM F899 un 150 7153-1.
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BRIDINAJUMI

« Viss aprikojums pirms lietosanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstak|us. Ja ir aizdomas, ka sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs NELIETOJIET to.

«+ levietosanas laika jaizvairas no Fragment Fixation System implanta lieksanas, jo tas var izraisit implanta salsanu.

« Jebkura fiksacijas ierice var saluzt, ja tiek paklauta palielinatai slodzei aizkavésanas vai nesavienosanas de.

+ Jakaula rumb&jums attistas Iéni, var bt nepieciesami citi pasakumi, lai veicinatu ta veidosanos, pieméram, implanta dinamiz&Sana, kaula transplantésana vai implanta nomainisana pret lielaku.
- Fragment Fixation System ierice nav apstiprinata fiksacijai pie kakla, krdiSu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

« Operacijas laika ir jaizvairas no 0zuma novirzisanas uz jebkadu laiku un ldzumus nekada gadijuma nedrikst fiksét novirzita pozicija, jo tadejadi var aizkavét saaugsanu un/vai izraisit atvilktnes sindromu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

«lotisvariga ir pareiza implanta modela un izméra izvéle.

« Ja Fragment Fixation System implanta noskélums atrodas tuvu garozai, ievietosanas atrums ir jasamazina.

- loti svariga ir pareiza apiesanas ar instrumentiem un implantiem, tapat ir jaizvairas no iecirtumiem vai skrap&umiem implantos, jo Sie faktori var radrt ieksgjos spriequmus, kas var k|t par iespéjamu
implantu ldzumu centru.

- ArsteSanas qaita ir rlipigi jauzrauga visiem pacientiem.

« levietoSanas laika un péc tas parliecinieties par pareizu implantu novietojumu, izmantojot att€la pastiprinasanu.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot raZotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté Fragment Fixation

System drosibu un efektivitati, lietojot to kopa ar citu raZotaju iericém vai citam Orthofix ieficém, ja tas nav Tpasi noradits operacijas metodg.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

+ Nesaaugsana, aizkavéta saaugsana vai nepareiza saaugsana.

« Virspuséja infekcija.

- Dzilainfekcija.

« fFiksacijas zudums.

« lerices saliekSanas, salisana vai parvietosanas.

« Apkartejo audu bojajums kirurgiskas traumas dél.

+ Reakdijas uz sveskermeniem, ko izraisa implantéjamas ierices.

+ Audu nekroze.

« Brilices dzisanas komplikacijas.

« Stivums operacijas vieta.

- Loditavas kontraktdira, dislokacija, nestabilitate vai kustibu diapazona zudums.

« Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices d@|.

+ Arartritu saistitas izmainas.

« Heterotopiska parkaulosanas.

« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju.

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dl, medicinisku iemeslu dé] vai ierices klimes dél, ka rezultata var bat
nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainttu medicinas ierici.

Lai medicinas aprupes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierici, ir svarigi apgut pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp iequt zinasanas par kiruriskajam metodém un pareizu ierices izveli un izvietosanu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
Fragment Fixation System nav novertéta drosiba MR (magnétiskas rezonanses) vide. Nav parbaudita tas uzkarsana vai nevélama parvietosanas MR vidé. Fragment Fixation System drosiba MR vidé nav zinama.
MR izmeklgjumu veik$ana personai, kurai ir ST mediciniska ierice, var izraisit traumas vai ierices darbibas traucgjumus.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Fragment Fixation System |auj panakt kaulu savienosanu.
Paredzamais Fragment Fixation System kalposanas laiks ir 2 gadi.

SAITE UZ KOPSAVILKUMU PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU
Seit atrodas ierices SSCP sertifikats pec Eiropas Medicinisko iericu datu bazes/Eudamed atklasanas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pamata UDI-DI: 805050436Wires2bNACOBRX

SPECIFISKA INFORMACIJA PAR IERICI

« Fiksacijas iericu uzstadisanai un nonemsanai var bt nepiecieSams papildaprikojums, pieméram, miksto audu rektraktori, elastigs rivurbsanas komplekts, kanuléti urbjiu. c.

- laifiksétu ekstraktoru uz Fragment Fixation System implanta, pagrieziet pogu pretéji pulkstenraditaju kustbas virzienam.

- Irpieejamas vidéja un liela diametra paplaksnes. Fragment Fixation System stieples ir pieejamas tris diametros (mazs, vidgjs un liels). Vidajas paplaksnes var izmantot tikai kopa ar vidgjam stieplém;
lields paplaksnes var izmantot tikai kopa ar lielajam stieplém. Mazajam stieplém paplaksnes nav pieejamas.
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RISKI ATTIECIBA UZ “SINGLE USE” (VIENREIZLIETOJAMAS) IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Implantéjama ierice*

Orthofix vienreizéjas lietosanas implantgjamo ierici ar markgjumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola ®/ Uz izstradajuma etiketes. Péc iznemsanas no pacienta kermena implantéjama ierice* ir jaiznicina.
Implant&jamas ierices atkartota izmantosana™ rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.

lzmantojot implantéjamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radts veselibas apdraud&jums pacientiem.

(*) Parimplant&jamu ierici tiek uzskatita jebkura erice, kuru paredzéts pilnba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauksanas cela un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizejas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu (" Sissimbols ir noradfts uz etiketes vai izstradgjumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukdija. Atkartoti izmantojot “SINGLE USE”
ieridi, kas nav implantéjama, netiek garantéta originala mehaniska un funkcionala veiktspéja, ta apdraudot izstradajumu efektivitati un radot veselibas apdraudgjumu pacientiem.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ferices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir markgtas atbilstos.
STERILU produktu gadrjuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam

ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tifisana, dezinfekcija un sterilizacija saskana ar procedaram, kas aprakstitas turpmakajos noradijumos.

IZOLACIJA, TRANSPORTESANA UN UTILIZACIJA
Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarotiem un biologiski bistamiem materialiem. Izmantotu iericu apstrade, savaksana, transportésana un utilizacija ir stingri jakontrole, lai samazinatu visus
iesp&jamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 150 17664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums ir nodrodinat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar noradi“TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms pirmas kliniskas lietoanas var apstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst apstradat atkartotai izmantosanai klniskaja vide.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzets, ka péc pirmas lietosanas to veikispéja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai kimisko fpasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietosanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraisit droibas, veiktspéjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Skatiet ierices etiket, lai identificétu vienreizejas vai atkartotas lietosanas nosacijumus un/vai tirisanas un atkartotas sterilizacijas prasibas.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericem, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas apriipes iestades proceddrai.

+ leteicamitiSanas un dezinfekcijas SKidumi ar pH 7-10.5. TiriSanas un dezinfekcijas $kidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas fidzekla tehniskaja datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekcijas idzeklus ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

« Jamazina saskare ar fiziolodisko Skidumu.

-+ Sarezqitas uzbaves ierices, pieméram, ierices ar engem, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas rpigi janotira manuali, lai nopemtu netirumus, kas uzkrajas padzilinajumos.
Jakadai iericei nepiecieSama Tpasi ripiga iepriek3éja tirisana, Orthofix timek|a vietné ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|at, izmantojot izstradajuma markéjuma noradito
datu matricu.

« NELIETOJIET metala sukas vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

- Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz iericém, ko drikst apstradat atkartoti.

« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.

- lzstradajumus, kas markéti ka vienreizlietojami, NEDRIKST atkartoti lietot kliniskaja vidé neatkarigi no atkartotas apstrades.

LIETOSANAS VIETA
lespejami atri apstradajiet atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai iegtitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindSu laika pec lietosanas.
NELIETOJIET fiks&josu mazgasanas lidzekli vai karstu tdeni, jo tie var izraisit atlieku nofiksesanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika parklajiet piesarotos instrumentus, lai samazinatu savstarpjas piesamosanas risku. Visi izmantotie kirurdiskie instrumenti jauzskata par piesarotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties
ar piesarnotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savak$ana un transport&Sana r stingri jakontrolg, lai samazinatu visus iespéjamos riskus pacientiem, personalam un jebkurai veselibas apriipes
iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI

So procediru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama medicinas ierice ir |oti piesarnota, pirms automatiskas tirisanas procesa uzsaksanas ieteicams veikt
iepriek$gju tirsanu un manualu tiriSanu (aprakstits turpinajuma).
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Manuala iepriekséja tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas [idzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tifsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Piepildiet trauku ar pietiekamu daudzumu mazgasanas lidzekla skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis,
kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni.

4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Noberziet ierici tirisanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai

sarezqitas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

Izmantojot sirci, kanalus skalojiet ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lzmantojot ultraskanas ierici, nofiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas Skiduma.

10.  Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tiriSanas $kiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet irci.

11. Iznemiet prieksmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

12. Rupigi nosusiniet, izmantojot absorbéjosu, nepluksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsverumi

Orthofix nodrosina divas tirfSanas metodes: manualu un automatisku. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak talTt péc iepriekséjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalsanu.

Automatizétais tirisanas process ir reproducgjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesarnoto iericu un izmantoto tirisanas lidzek|u iedarbibai. Personalam jaievéro drosibas pasakumi un
arstniecibas iestades kartiba attieciba uz aizsardzibas lidzek|iem. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas lidzek|u raZotaja sniegtie noradrjumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet visus

mazgasanas lidzekla razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@Sanas laiku tirisanas/dezinfekcijas IidzekIT un ta koncentraciju. Riipigi jaapsver idens kvalitate, ko izmanto tirisanas idzek|u atSkaidisanai
un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tiriSana

1. Lietojiet aizsardzibas [idzek|us atbilstosi arstniecibas iestades noteiktajiem drodibas pasakumiem un kartibai.

2. Parliecinieties, vai tirsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirsanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdgjiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; parliecinieties, ka tifisanas $kidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.

5. Ripigi noberziet ierici tirisanas $kiduma ar neilona suku ar mikstiem sariem, [idz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam
vai sarezditas uzbives virsmam, veicot griesanas kustibas.

[zmantojot 8lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tifisanas $kidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

Uz 10 mindtém ielieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar 2% degazétu tirisanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas Iidzek|a skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur
<5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni. Orthofix iesaka 15 mindites izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz ar jaudu = 300Weff.
(itu risinajumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10, Sastavdalas skalojiet attirita, sterila ident, I1dz tiek nonemtas visas tiriSanas Skiduma pédas.

11, Kanulacijas, raupjas vai nevienmerigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir dobumi, $is darbibas atvieglosanai izmantojiet 8lirci.

12, Iznemiet priekSmetu no skaloanas tdens un noteciniet.

13, Ja péc tinsanas darbibu pabeigsanas uz ierices paliek nedaudz piekaltusu netirumu, tirisanas darbibas jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14.  Rupigi nosusiniet, izmantojot absorbéjosu, nepliksnainu dranu.

Manuala dezinfekdija

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekdijas skiduma. Orthofix iesaka 30 mindites izmantot 6% Udenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
Uzmanigi iegremdajiet komponentu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto qaisu; parliecinieties, ka dezinfekcijas Iidzek|a SKidums nonak uz visam virsmam, tostarp caurumiem un kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas Skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet Slirci, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdjas idzekla atliekas, mércéjiet injekciju Skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar Slirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

Iznemiet priekSmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas proceduru, ka aprakstits ieprieks.

Ripigi nosusiniet, izmantojot absorbjosu, nepliksnainu dranu.

Vizuali parbaudiet un, ja nepieciesams, atkartojiet manualo tiriSanu un dezinfekciju.

- =
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Automatiska tiriSana un dezinfekdija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. JanepiecieSams, veiciet iepriek$éju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesamota. Rikojieties ipasi uzmanigi, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanuladijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matétas virsmas;

d. vitas sastavdalas;

e raupjas virsmas.
Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas atbilst standarta EN 1S0 15883 prasibam, ir pareizi uzstadita un kvalificéta un kurai requlari tiek veiktas apkopes un parbaudes.
Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekarta un visas tas funkcijas darbojas.
Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix Tpasos noradijumus.
Javien iespgjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslegvietam. Ja tiess savienojums nav iespejams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja uzmavam.
Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masina, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja ieteikumu.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietoSanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokii un lai aklie caurumi biitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopldi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus Skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
3. leprieksgja tiriSana 4 mintes;
b, tinSana ar piemérotu skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivas vielas, nejonu virsmaktivas vielas un
fermentus un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 minttes 55°C temperatdirg;
neitralizacija ar pamata neitralizéjosa lidzekla skidumu. Orthofix iesaka 6 mindites; izmantot mazgasanas Iidzekla Skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%;
galiga skalosana ar dejonizétu ddeni 3 mindtes;
termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F temperattira (maksimali 95°C jeb 203°F) 5 minites vai lidz tiek sasniegta A0 = 3000. Termiskajai dezinfekcijai jalieto attirits ddens;
Zavesana 40 mindtes 110°C temperatdra. Ja instrumentam ir dobumi, iek3ja dala jaizzavé ar inzektoru.
Atskmgu Skidumu, koncentracijas, laika un temperattiras piemeérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|u raZotaja tehnisko datu lapu.
10. Izvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.
11. Peccikla pabeigsanas parliecinieties, ka ir sasniegti visi posmi un parametri.
12. Valkajot aizsarglidzeklus, péc cikla pabeigianas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas erici.
13, Ja nepieciesams, nolejiet lieko Ideni un nosusiniet, izmantojot absorbgjosu, nepliksnainu dranu.
14, Vizuali parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka uz tam nav atlikusu netirumu un ka tas ir sausas. Ja netirumi ir palikusi, tirisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- oa N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Turpmak aprakstitas vadlnijas attiecas uz visiem Orthofix instrumentiem, kas markéti ka atkartoti lietojami.

Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekdijas attiecas ar uz saskarném ar citiem instrumentiem vai sastavdalam.

Talak noraditos k|umes stavok|us var izraisit izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietoSana vai nepareiza apkope.

Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas iericu maksimalo lietosanas reizu skaitu. So ieritu lietderigais ekspluatacijas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp katras lietosanas reizes

metodi un ilgumu, ka art no apstrades starp lietosanas reizém. lerices riipiga apskate un funkcionala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka noteikt, vai ir beidzies tas ekspluatacijas laiks. Sterilam iericém

ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas turpmak noraditie visparigie noradijumi.

« Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tifbu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% tdenraza peroksida skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbutni. Ja uz virsmas ir asinis, bls redzama burbuloSana. Péc parbaudes ierice jaskalo un jaiztukSo atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

+ Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tifisanas un dezinfekijas darbibas vai izmetiet to.

- Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit k|ames (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizéSanas jabit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

« NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmeigi izbaléjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novers skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

« Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

- Kadinstrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montaZai ir visas atbilstosas sastavdalas.

« leziediet endes un kustigas dalas ar e]|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotdja instrukcijam pirms sterilizéanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineraleju. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el|u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases skidra parafina.

Ka visparéju profilakses darbibu Orthofix iesaka ieverot operativas tehnikas instrukdijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietoanu.
Daziem izstradajumu kodiem var bit pieejami ipai noradijumi. Sie noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami ipasi paredzéta Orthofix vietné.
Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tifisanas proceddru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai novérstu piesarnosanu péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no turpmak noraditajam iesainosanas sistémam.

3. Auduma ietinamais materials atbilstosi standartam EN ISO 11607, kas ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku un instrumentu vai paliktna aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka
izmantot divkarsu ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpisanu no kausgjuma iegtita polipropiléna (SMS). letinamajam
materialam jabut pietiekami izturigam, lai taja varétu ievietot ierices, kas sver lidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 ir obligata.
Firopa lietojams sterilizacijas ietinamais materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts athilstosi
standarta IS0 11607-2 prasibam.

b.  Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas
vai instrumentus.
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lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstipringjis Orthofix, javalidé individualajai veseltbas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atSkiras no tiem, kurus
apstipringjis Orthofix, veselibas apriipes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqit, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantet, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt 10kg.

STERILIZACIJA
leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem.

Izmantojiet validétu, pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process btu efektivs, tvaika kvalitatei jabdt piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu
uz otras. Sterilizgjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas cklu saskana ar turpmako tabulu:

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai £S - Nav paredzéts lietosanai ASV PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laks 15 mindtes 4 mindtes 3 mindtes 18 mindtes
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 minates 30 mindtes 30 minates
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validats tikai ietinamajiem materialiem, un tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas cikls
netika validéts sterilizacijai cietos konteineros.

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradrjumus uznémums Orthofix srl ir validgjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veicgja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vietd, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requlara uzraudziba. TiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura
apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradrjumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespéjamas nelabveligas sekas, ka ar atbilstosi jaregistre.

INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM
Parbaudot Sos apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noradrtos tiriSanas idzek|us.
Sie tiisanas 1dzek|i nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzekJiem, kam var biit apmierinosa iedarbiba.
« Manualai iepriek$gjai tirisanai: Neodisher Medizym
koncentracija 2%
-+ Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean
koncentracija 2%
+ Automatiskai tiriSanai: Neodisher Mediclean

koncentracija 0.5%

PAPILDU INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTAM
Vesellbas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturéanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iesp&jamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu aréju iedarbibu vai vides stavokli un paripasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novérteSanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantesanas. Veselibas apraipes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par mediciniskas ierices iespéjamu iznemsanu nakotne.
Veselibas aprapes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu zinamu par iesp&jamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs
rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas d&|, medicinisku iemeslu de| vai ierices kjimes dél, ka rezultata var biit nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu
medicinas ierici.
Veselthas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, uznémumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU? ASV federala likumdosana atlauj pardot o ierici tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iegiitu sikaku informaciju un veiktu pasitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Turpmak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: piemérojamibu skatit uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Skatft svarigu bridinajuma informaciju lietosanas instrukcija

Uzmanibu:

@EE
>

Vienreizgjas lietosanas. Nelietot atkartoti

Orthofix piezime: utilizet atbilstosa veida péc lietosanas

(proceddiras) pacientam

STERILE| R

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

g0

Unikalais ierices identifikators

REF

LOT

Kataloga numurs

Partijas kods

1]

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

€

C €0123

CE markejums atbilst piemerojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

-l

il

|zgatavosanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. SkatTt lietosanas instrukciju

Rx Only

Uzmantbu! ASV federala likumdosana atlauj $is iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasutijuma
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